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Resumé 
Den 30. marts 2010 vedtog Danmark som det første land i EU en lov, der forbyder 
bisphenol A (BPA) i fødevarekontaktmaterialer til 0-3-årige på baggrund af 
forsigtighedsprincippet (PP). Forinden havde en politisk diskussion gået på, hvorvidt der var 
videnskabeligt grundlag for at tage PP i brug og forbyde BPA. Formålet er at undersøge, 
hvilke videnskabelige kriterier der skal danne grundlag for brugen af PP, og hvorvidt disse 
kriterier er opfyldt i den danske regulering af BPA. Der redegøres først for de af EU-
kommissionen anførte retningslinjer for brugen af PP. Vedrørende kriterier for den 
videnskabelige usikkerhed der bør lede til PP, henviser EU-kommissionen til European 
Science and Technology Observatory (ESTO). ESTO’s kriterier gennemgås udtømmende. 
Herefter gennemgås European Food Safety Authority’s (EFSA) eksisterende risikovurdering 
af BPA, samt DTU Fødevareinstituttets vurdering af nyere forsøgsresultater, der førte til den 
danske regulering af BPA. Dette med henblik på at analysere og vurdere, hvorvidt de 
videnskabelige usikkerheder omkring BPA’s effekter opfylder ESTO’s kriterier. Det 
konkluderes, at reguleringen af BPA lever op til EU-kommissionens og ESTO’s kriterier på 
nogle punkter, men ikke konsekvent. Det konkluderes ydermere, at der inden for EU’s 
instanser er behov for en ensretning i kriterierne for anvendelsen af PP. 
Abstract 
The 30th of March 2010 Denmark as the first country in the European Union banned 
bisphenol A (BPA) in food contact materials for children 0-3 years old, based on the 
precautionary principle (PP). Beforehand, a political discussion had taken place on whether 
there were scientific grounds to use PP in regulation of BPA. The aim is to study the 
scientific criteria leading to PP and appraise whether these criteria are met in the Danish 
regulation of BPA. First, the guidelines for the use of PP set by the European Commission 
are presented. Regarding the scientific uncertainties that should result in the application of 
the PP, The European Commission refers to the European Science and Technology 
Observatory (ESTO). These criteria are thoroughly outlined. The risk assessment on BPA 
from the European Food Safety Authority (EFSA) is reviewed. Furthermore the DTU 
National Food Institute’s evaluation of a recent experiment, that led to the Danish 
regulation of BPA is outlined, both in order to investigate whether the scientific 
uncertainties concerning BPA meet ESTO's criteria. It is concluded that the regulation of 
BPA meets the criteria set by the European Commission and ESTO at some points, but not 
consistently. Additionally the European Union bodies need to align the communication on 
the PP. 
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Indledning 
Den 30. marts 2010 blev stoffet bisphenol A (BPA), der primært bruges i 
plastikproduktioner, forbudt i fødevarekontaktmaterialer, specielt rettet mod 0-3-årige 
[BEK nr. 315 af 29/3/2010]. Det skete efter længere tids politisk og videnskabelig uenighed 
om, hvorvidt der var belæg for at forbyde stoffet. Dog blussede sagen om BPA først rigtigt 
op politisk og i medierne, efter Canada i foråret 2008 i en risikovurdering af BPA erklærede 
stoffet toksisk og bekendtgjorde, at den canadiske regering på baggrund af 
forsigtighedsprincippet (PP) ville arbejde for et forbud af BPA i sutteflasker [Government of 
Canada, 2008]. Forbrugerrådet i Danmark meldte herefter ud, at PP burde benyttes til at 
fjerne BPA fra forbrugerprodukter, grundet den usikre viden omkring BPA’s effekter 
[Forbrugerrådet, 2008]. 
Kort tid efter de nye tiltag i Canada, blev EFSA (European Food Safety Authority) imidlertid 
færdig med en ny risikovurdering af BPA, hvor der især blev lagt vægt på at finde ud af, om 
stoffet nedbrydes langsommere hos spædbørn end hos voksne, og dermed potentielt udgør 
en større trussel for spædbørn. Det ledte til udgivelsen af en rapport i juli 2008, der dog 
konkluderede, at der ikke var videnskabeligt belæg for at ændre den gældende TDI1 på 0,05 
mg/kg legemsvægt/dag for BPA [EFSA, 2008]. Altså var der ikke udsigt til et forbud af BPA i 
EU. 
I februar 2009 fremlagde Enhedslisten et beslutningsforslag, der gik ud på at få regeringen 
til at indføre særregler i Danmark om et forbud mod brug og salg af produkter 
indeholdende BPA, og samtidig pålægge regeringen at arbejde for et totalforbud af BPA i 
EU [Folketinget, 2009a].  Enhedslisten mente, at der var så stor usikkerhed omkring BPA’s 
skadelighed, at stoffet burde forbydes på baggrund af PP [Folketinget, 2009a]. Under 
behandlingen af beslutningsforslaget, foreslog Dansk Folkeparti en ændring, således at 
forbuddet kun dækkede BPA i sutteflasker. Efter disse ændringer, blev forslaget i maj 2009 
vedtaget af et flertal udenom regeringen [Folketinget, 2009a].  
Eftersom regeringen i november 2009 stadig ikke havde fulgt op på beslutningsforslaget, 
fremlagde oppositionen endnu et forslag, der havde store lighedstræk med 
folketingsbeslutningen fra maj [Folketinget, 2009b]. Under forhandlingerne redegjorde 
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daværende fødevareminister Eva Kjer Hansen for regeringens grundlag for hverken at følge 
op på den første folketingsbeslutning eller den pågældende, hvis vedtaget. Dette, ud fra 
påstanden om, at særregler i Danmark ville stride imod lovgivningen i EU [Folketinget, 
2009b]. Dansk Folkeparti fremlagde igen et ændringsforslag, der gik ud på, at forbuddet 
mod BPA skulle målrettes produkter beregnet til 0-3-årige. Forslaget blev vedtaget med 
ændringerne i starten af februar 2010 igen af et flertal uden om regeringen [Folketinget, 
2009b].  
Fødevareminister Eva Kjer Hansen holdt dog stadig ved, at der ifølge EU skulle foreligge nye 
data eller en ny risikovurdering af stoffet, der kunne konkludere, at BPA udgør en fare for 
menneskers sundhed, før et midlertidigt nationalt forbud kunne indføres [Hansen, 2010]. 
Eva Kjær Hansen henviste til, at hun havde bedt EFSA og DTU Fødevareinstituttet om at 
foretage en vurdering af et nyere forsøg [Stump et al., 2010], for at afgøre om der var 
grundlag for at tage nye skridt i sagen [Hansen, 2010]. 
Der var imidlertid ministerrokade den 23. februar 2010, og Henrik Høegh blev ny 
fødevareminister. Henrik Høegh meldte den 17. marts 2010 ud til Folketinget, at han ville 
holde samme linje som forhenværende fødevareminister Eva Kjer Hansen og ikke indføre 
særregler i BPA-sagen, før der forelå nye beviser for stoffets skadelighed [Folketinget, 
2010]. Dog blev DTU Fødevareinstituttet i 22. marts 2010 færdig med vurderingen af den 
nye undersøgelses resultater, hvor det konkluderedes, at det nye forsøg hverken afklarer 
eller ændrer på usikkerheden ved BPA’s effekter [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. På 
grundlag af dette, valgte fødevareminister Henrik Høegh at benytte PP til midlertidigt at 
forbyde BPA i materialer og genstande, bestemt til kontakt med fødevarer specielt rettet 
mod 0-3-årige [Høegh, 2010]. Som nævnt trådte forbuddet i kraft den 30. marts 2010 [BEK 
nr. 315 af 29/3/2010]. 
Denne sag er et eksempel på, hvorledes der er uenighed og tvivl om, hvornår og hvordan PP 
kan benyttes. Derfor ønsker vi at kortlægge især de videnskabelige kriterier for, hvornår PP 
kan benyttes, for på den baggrund at kunne vurdere reguleringen af BPA i Danmark.  
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Problemformulering 
Hvad er kriterierne for anvendelse af PP og særligt den videnskabelige usikkerhed, der skal 
lede til anvendelse af PP? Hvordan lever den videnskabelige baggrund for reguleringen af 
bisphenol A i Danmark op til kriterierne for PP og den videnskabelige usikkerhed? 
Uddybning af problemformuleringen 
Den danske regulering 
Den danske bekendtgørelse af 30. marts 2010 ”Forbud mod bisphenol A i alle 
fødevarekontaktmaterialer rettet mod 0-3-årige” [BEK nr. 315 af 29/3/2010]. 
Bekendtgørelsen trådte i kraft den 30. marts 2010, men produkter indeholdende BPA må 
dog markedsføres frem til den 30. juni 2010 [BEK nr. 315 af 29/3/2010]. 
Bisphenol A 
BPA er et stof, der primært bruges som komponent i plastik (polycarbonat). Når BPA er 
syntetiseret til plast, vil der være en lille rest tilbage i plasten, der ikke har reageret, og som 
kan give afsmitning til fødevarer [Plastindustrien, 2010]. BPA er mistænkt for at have 
skadelige effekter, herunder især hormonforstyrrende [Miljøstyrelsen, 2010]. 
Fødevarekontaktmaterialer 
Reguleringen gælder primært sutteflasker og tudkopper, men også konservesdåser til 
opbevaring af modermælkserstatning samt plastikservice [Høegh, 2010]. 
EU’s kriterier 
EU-kommissionens retningslinjer og definitioner for PP samt de referencer [ESTO, 1999, 
2001], der henvises til i ’Meddelelsen fra Kommissionen om forsigtighedsprincippet’ [EU-
kommissionen, 2000]. Det, da disse retningslinjer gælder i EU og dermed i Danmark. 
Forsigtighedsprincippet 
PP er et princip, der kan anvendes, når der er behov for et hurtigt indgreb, hvor der 
foreligger en mulig fare for menneskers, dyrs eller planters sundhed eller for miljøet, og 
hvor det grundet utilstrækkelige videnskabelige data ikke er muligt at fuldføre en 
risikovurdering [EU-kommissionen, 2000]. 
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Formål og metode 
Endemålet med projektet er jf. problemformuleringen at vurdere reguleringen af BPA i 
Danmark ud fra kriterier for den videnskabelige usikkerhed, der er en forudsætning for 
anvendelsen af PP [EU-kommissionen, 2000]. Dermed er det et formål i sig selv og første 
skridt på vejen at forsøge at definere rammerne for den videnskabelige usikkerhed, der kan 
lede til anvendelsen af PP. Der findes flere formuleringer af PP og dets anvendelse, så her 
afgrænses projektet ved, at vi udelukkende baserer analysen og vurderingen af 
reguleringen af BPA på retningslinjerne for PP inden for EU. Eftersom Danmark er et 
medlemsland i EU, og det dermed er EU’s retningslinjer, der i vid udstrækning gør sig 
gældende i Danmark, vælger vi således at analysere og vurdere reguleringen af BPA på 
baggrund af EU-kommissionens meddelelse om PP [EU-kommissionen, 2000]. EU-
kommissionens meddelelse i sig selv behandler ikke den videnskabelige usikkerhed 
dybdegående, men henviser på dette punkt til rapporter fra European Science and 
Technology Observatory [ESTO, 1999, 2001], som definerer videnskabelig usikkerhed samt 
opsætter anbefalede kriterier og rammer for anvendelse af PP på baggrund deraf. Konkret 
opstiller ESTO [1999, 2001] fire typer risikostyring, seks risikoklasser samt en række kriterier 
for risikostyring med PP. Kapitel 1 sætter - med EU-kommissionens [2000] meddelelse om 
PP og ESTO’s [1999, 2001] anbefalinger - således rammerne for analysen og vurderingen af 
reguleringen af BPA under anvendelse af PP i Danmark. 
For at få indblik i, hvilken grad af videnskabelig usikkerhed der ligger til grund for 
anvendelsen af PP i reguleringen af BPA i Danmark, er det væsentligt med en 
grundlæggende viden om stoffet BPA og en indførsel i status på risikovurderingen af BPA. 
Denne status har vi ligeledes valgt at afgrænse til risikovurderingen inden for EU. Da 
reguleringen foregik på fødevareområdet, vil det således sige risikovurderingen udført af 
EFSA [2006, 2008], men også den generelle risikovurdering fra EU-kommissionen [2010]. 
EFSA er pt. i gang med at revurdere risikovurderingen af BPA med forventet afslutning 
primo juli 2010, hvilket muligvis kan føre til en revision af TDI [EFSA, 2010]. Denne 
revurdering bliver blandt andet baseret på et forsøg med BPA’s effekt på udvikling af 
nervesystemet [Stump et al., 2010]. I Danmark blev DTU Fødevareinstituttet bedt om at 
foretage en lynvurdering af dette forsøg, og det var denne vurdering [DTU 
Fødevareinstituttet, 2010], der ledte til reguleringen af BPA i marts 2010 [Høegh, 2010]. 
Opbygningen af kapitel 2 bliver således en introduktion til stoffet BPA’s egenskaber og 
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anvendelse, efterfulgt af EFSA’s risikovurdering og afslutningsvist Stump et al.’s *2010+ 
forsøg samt DTU Fødevareinstituttets [2010] vurdering deraf.  
Rammerne for analysen i kapitel 3 er dermed fastlagt. Metoden for analysen er:  
 ved hjælp af ESTO’s fire typer risikostyring, overordnet at placere EU’s risikostyring i 
forhold dertil. Da REACH er den gældende foranstaltning med hensyn til 
risikostyring inden for EU, er det denne, der bliver analyseret i den sammenhæng. 
 ved hjælp af ESTO’s kvalitetskriterier for risikostyring med PP at analysere 
reguleringen af BPA i Danmark. 
 ved hjælp af ESTO’s kriterier for videnskabelig usikkerhed at placere den 
nuværende viden om BPA’s sundhedsskadelige effekter.  
 ved hjælp af ESTO’s seks risikoklasser at klassificere BPA blandt risikoklasserne. 
Det sker med henblik på at vurdere anvendelsen af PP konkret i forbindelse med 
reguleringen af BPA i Danmark - samt diskutere den generelle anvendelse af PP i EU under 
REACH.  
Afgrænsningen af projektet er dermed at koncentrere projektet om de retningslinjer, der 
gør sig gældende i EU. Det ser vi som en bærende nødvendighed, da det således skaber de 
klarest mulige rammer for at vurdere, hvordan anvendelsen af PP foregår i praksis i EU 
generelt og i Danmark konkret i forbindelse med reguleringen af BPA. 
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Forsigtighedsprincippet og den 
videnskabelige usikkerhed - Kapitel 1 
Tidligere tiders erfaringer med stoffer og teknologier, der efter en tids anvendelse har vist 
sig alvorligt skadelige (fx asbest), har lagt grund til at indføre forsigtighed og forebyggelse 
som politisk princip, PP, og som en anerkendt del af risikostyring [Harremöes et al., 2001]. 
PP skal sikre, at der er en mulighed for at regulere et stof/teknologi, i tilfælde af mistanke 
om skadelig effekt på sigt, men hvor der ikke er fuldstændige og håndfaste beviser [EU-
kommissionen, 2000]. 
Der findes ikke konsensus om en klar definition af begrebet PP [IMV, 2003]. Derimod 
lægges vægten på at beskrive anvendelsen af PP, som kan benyttes til at regulere fx et stof, 
når der er mistanke om en potentiel alvorlig skadelig effekt, hvis omfang endnu ikke er helt 
klarlagt. PP er derfor til som redskab for beslutningstagere til at gribe tidligt ind over for en 
ukendt risiko2 ved et stof/teknologi [IMV, 2003]. 
I 1992 blev PP første gang anerkendt som internationalt princip. Det ledte til 
Riodeklarationens kriterier for anvendelse af PP, som i følge Institut for Miljøvurdering 
[IMV, 2003] indeholder følgende: 
”1. Der må være trussel om alvorlig eller irreversibel skade. 
2. Der skal være videnskabelig begrundet mistanke, men ikke nødvendigvis fuld 
videnskabelig sikkerhed. 
3. Eventuelle indgreb skal være omkostningseffektive. 
4. Der er pligt til ikke at udsætte et indgreb, dog under hensyn til den enkelte stats 
formåen.” 
[UNCED, 1992 citeret af IMV, 2003] 
Dette er ikke en entydig definition, og den giver anledning til flere tolkningsmuligheder - 
især hvad angår den videnskabelige side af sagen [IMV, 2003]. Nemlig er det ikke 
tydeliggjort, hvor alvorlig en skade skal være, eller hvornår der er tale om tilstrækkelig 
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Tekstboks 1 Risikovurderingens trin  
1. Identificering af faren  
De mulige skadelige effekter af 
substansen kortlægges.  
2. Dosis-responsvurdering  
Her undersøges forholdet mellem 
koncentration og effekt.  
3. Eksponeringsvurdering  
Sandsynligheden for eksponering af 
substansen skal vurderes ud fra mulige 
eksponeringskilder.  
4. Risikokarakterisering  
Samlet vurdering af de forudgående trins 
resultater. Her tages højde for de iboende 
statistiske usikkerheder 
(usikkerhedsfaktorer) ved det 
videnskabelige forsøg. Disse 
usikkerhedsfaktorer skal ikke forveksles 
med den ’videnskabelige usikkerhed’.  
 [EU-kommissionen, 2000]  
 
begrundet mistanke [IMV, 2003].   Riodeklarationen var første eksplicitte formulering af PP 
på internationalt niveau [EU-kommissionen, 2000]. Siden har EU-kommissionen forfattet 
EU’s retningslinjer for anvendelse af PP, som er en uddybning af kriterierne *EU-
kommissionen, 2000]. Da det er disse retningslinjer, som EU og dermed i vid udstrækning 
Danmark er underlagt, er det dem, vi vil beskrive i det følgende.  
1.1 EU-kommissionens meddelelse om PP 
Betingelsen for at anvende PP er, at der er 
blevet identificeret potentielt farlige effekter, 
og at det ikke er muligt at lave en fuldstændig 
risikovurdering med tilstrækkelig 
videnskabelig sikkerhed [EU-kommissionen, 
2000]. Det understreges, at den 
videnskabelige risikovurdering (se tekstboks 1) 
skal udføres så fuldstændigt som muligt, så 
graden af usikkerhed kan identificeres på 
hvert trin [EU-kommissionen, 2000].  
Efter denne videnskabelige vurdering er det 
beslutningstagerne, der tager stilling til, om 
der skal gribes ind ud fra det politisk valgte 
beskyttelsesniveau for befolkningen og 
miljøet. Derefter opstilles betingelser for det 
valgte indgreb med PP, der dog er generelle 
principper for risikostyring. 
Indgrebet skal: 
 være proportionalt med det valgte beskyttelsesniveau [EU-kommissionen, 2000]. 
Det vil sige, at indgrebet ikke skal være mere restriktivt end nødvendigt [EU-
kommissionen, 2000], og derfor skal der som udgangspunkt ikke sigtes imod en nul-
risiko, da det ikke altid er muligt eller hensigtsmæssigt med et totalforbud.  
 anvendes ikke-diskrimerende. Det betyder, at ens situationer skal behandles ens 
[EU-kommissionen, 2000]. Det er et princip, der er til for at undgå, at indgreb bliver 
indført som tekniske handelsbarrierer [EU-kommissionen].  
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 være i overensstemmelse med lignende situationer. Det vil sige, at hvis der 
foreligger en fuldstændig risikovurdering for et lignende stof/teknologi, skal 
indgrebet stemme overens med den lignende situation [EU-kommissionen, 2000]. 
 bygge på undersøgelse af fordele og ulemper ved at handle eller ikke at handle. Det 
kan være en egentlig økonomisk cost-benefit-analyse, men også en vurdering af de 
mulige alternativer til stoffet/teknologien. Det erkendes, at ”krav forbundet med 
sundhedsbeskyttelse bør tillægges større vægt end økonomiske hensyn.” [EU-
kommissionen, 2000, p. 19]. 
 indbefatte fortsat undersøgelse af den videnskabelige udvikling. Det skal sikre, at 
indgrebet opretholdes, så længe den videnskabelige usikkerhed er der, men også at 
indgrebet kan ændres som følge af ny viden. Derfor skal forskningen fortsættes, så 
det søges med tiden at opnå en mere fuldstændig risikovurdering. Således skal 
indgreb på baggrund af PP revideres og måske ændres, når der opstår ny viden [EU-
kommissionen, 2000]. 
Den videnskabelige vurdering er altså forudsætningen for anvendelsen af PP. Der skal 
foretages en videnskabelig vurdering af de potentielle farlige følger af et stof/teknologi, 
samt et forsøg på en fuldstændig risikovurdering. I tilfælde, hvor risikovurderingen giver 
resultater, der antyder en farlig effekt, men som umuliggør fx en vurdering af forholdet 
mellem årsag og virkning, kan PP tages i brug [EU-kommissionen, 2000].  Derefter er det 
beslutningstagerne, der ud fra det valgte beskyttelsesniveau tager stilling til, om der skal 
gribes ind [EU-kommissionen, 2000]. PP hører dog ifølge EU-kommissionen [2000] 
udelukkende til den politiske del af risikostyringen, mens videnskaben alene vedrører den 
traditionelle risikovurdering. Dermed er naturvidenskaben en nødvendig baggrund for at 
benytte PP, men ikke tilstrækkelig i sig selv til at foretage et indgreb [EU-kommissionen, 
2000]], da der både er opfattelsesmæssige, samfundsmæssige og økonomiske hensyn at 
tage.  Den videnskabelige usikkerhed, som skal lede til anvendelsen af PP, defineres ikke 
klart og udtømmende i EU-kommissionens [2000] meddelelse, men der henvises på dette 
ounkt til fire på daværende tidspunkt kommende rapporter fra ESTO (European Science and 
Technology Observatory), der vil uddybe den videnskabelige usikkerhed. Der blev udgivet 
en rapport i to volumener, udgivet i hhv. 1999 og 2001 [ESTO, 1999 og ESTO, 2001]. For at 
kunne vurdere den videnskabelige baggrund for anvendelsen af PP i BPA-sagen i Danmark, 
vil vi gå i dybden med ESTO’s [1999, 2000] beskrivelse af videnskabelig usikkerhed samt 
anbefalingerne til regulering i så tilfælde. 
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1.2 ESTO’s definitioner, kriterier og anbefalinger for 
risikostyring med PP 
ESTO-rapporten [1999, 2000] blev iværksat af EU-kommissionen [EU-kommissionen, 2000] 
og er altså først blevet offentliggjort efter EU-kommissionens [2000] meddelelse om 
forsigtighedsprincippet. Formålet med ESTO’s ‘On Science and Precaution in the 
Management of Technological Risk’ [ESTO, 1999, 2001] er at give praktisk rådgivning til 
beslutningstagere omkring risikostyring, der både er videnskabelig funderet og præventiv 
(scientific and precautionary). Det resulterer i en række anbefalede kvalitetskriterier for 
risikostyring, som beskrives i afsnit 1.2.3.  
Først og fremmest pointerer ESTO [1999], at der ikke nødvendigvis er et 
modsætningsforhold mellem ’videnskabelighed’ og anvendelse af forsigtighedsprincippet. 
Faktisk argumenteres der for, at anvendelse af en præventiv tilgang (precautionary 
approach) - herunder PP - til risikostyring er mest videnskabelig ’korrekt’ *ESTO, 1999]. 
Derimod er der en modsætning mellem liberal over for restriktiv risikostyring - og mellem 
uvidenskabelig over for videnskabelig tilgang til risikostyring [ESTO, 1999].  
Her defineres liberal risikostyring som et system, hvor det er let at få tilladelse til 
produktion, og hvor bevisbyrden for potentielle skadelige effekter ligger hos skeptikerne 
over for stoffet/teknologien. Ved restriktiv risikostyring ligger bevisbyrden derimod hos 
fortalerne (producenterne) [ESTO, 1999]. Det andet modsætningsforhold vedrører 
videnskabeligheden af vurderingerne, der ligger til grund for risikostyringen. Således opstår 
der fire forskellige typer risikostyring ud fra en kobling mellem risikostyringen og 
videnskabeligheden deraf, hvilket bliver opsummeret i tabel 1.1.  
Der vil ifølge ESTO [1999] både være ulemper ved den liberale og den restriktive 
risikostyring, hvis der ikke anvendes en videnskabelig tilgang til risikovurderingen. Således 
vil en liberal og uvidenskabelig risikostyring føre til, at ’alt er tilladt’, mens en restriktiv og 
uvidenskabelig risikostyring vil regulere ude af proportion og standse innovationen mere 
end nødvendigt og hensigtsmæssigt [ESTO, 1999]. Der argumenteres derfor først og 
fremmest for den videnskabelige tilgang til risikostyring [ESTO, 1999].  
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Tabel 1.1 Fire typer risikostyring ud fra ESTO’s [1999] definitioner af restriktiv over for liberal 
risikostyring og videnskabelig over for uvidenskabelig tilgang til risikostyring. 
Type risikostyring Karakteristik af 
regulering 
Beskrivelse af risikostyring 
Videnskabelig og 
liberal risikostyring 
Regulering baseret 
på klare beviser for 
risiko 
- Regulering sker på basis af klare beviser for 
risiko ud fra videnskabelige forsøg og 
risikovurdering, som sker efter de gældende 
retningslinjer. 
- Bevisbyrden ligger hos modstandere af 
stof/teknologi. 
- Alternativer/substitutter undersøges ikke. 
- Fokus på og hensyn til industriens rettigheder og 
innovation  
Videnskabelig og 
restriktiv risikostyring   
Præventiv tilgang ud 
fra PP 
- Regulering sker på baggrund af videnskabelige 
forsøg, risikovurdering og PP, hvor også 
usikkerhed og uvidenhed kortlægges systematisk. 
- Bevisbyrden ligger hos industrien 
- Systematisk undersøgelse af alternativer 
- Fokus på og hensyn til samfundets rettigheder 
og sikkerhed 
Uvidenskabelig og 
liberal risikostyring  
Alt tilladt - Ingen regulering  
- Ingen systematik i risikovurdering  
- Fokus på og hensyn til industriens rettigheder og 
innovation 
Uvidenskabelig og 
restriktiv risikostyring 
Alt forbydes - Alt reguleres 
- Ingen systematik i risikovurdering 
- Fokus på og hensyn til samfundets rettigheder 
og sikkerhed 
Argumenter for at anbefale en liberal risikostyring er, at reguleringen her alene baseres på 
en klart beregnelig risiko ud fra risikovurderingen, og desuden vil innovationen standses 
unødigt ved en restriktiv risikostyring. Dette modsvarer ESTO [1999] ved, at en 
videnskabelig og restriktiv risikostyring netop er mere videnskabelig end den liberale, da 
det ud over den traditionelle risikovurdering yderligere systematisk søges at kortlægge 
usikkerheder og uvidenhed omkring et stof/teknologis effekter (uddybes afsnit 1.2.2) for at 
forhindre overraskelser for fremtiden mest muligt [ESTO, 1999]. Desuden påpeger ESTO 
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[1999], at en videnskabelig, restriktiv risikostyring netop vil sikre en mere konstruktiv 
innovation, hvor de sikreste alternativer udvikles sideløbende med udviklingen af nye 
stoffer og teknologier. Det vil kunne forhindre eventuelle oprydningsopgaver i fremtiden 
som følge af det pågældende stof/teknologi, og således vil det også blive samfundsmæssigt 
og økonomisk rentabelt at anvende den restriktive risikostyring i det lange løb [ESTO, 
1999]. Det vil ikke ske i en liberal risikostyring, hvor der ikke stilles spørgsmålstegn ved 
industriens påståede fordele ved et stof/teknologi, og da der derved hverken søges at 
kortlægge usikkerheder eller at finde sikrere alternativer. ESTO [1999] anbefaler således 
den restriktive risikostyring med en videnskabelig tilgang dertil.  
I tilfælde af usikkerhed, usammenlignelighed eller egentlig uvidenhed er en restriktiv og 
videnskabelig risikostyring derfor at foretrække, idet alternativer undersøges og PP kan 
tages i brug [ESTO, 1999]. En liberal og videnskabelig risikostyring vil ifølge ESTO [1999] kun 
tage højde for færdige videnskabelige beviser for risiko, og kan derfor ikke tage hånd om 
videnskabelige usikkerheder eller uvidenhed [ESTO, 1999]. Forskellene mellem risiko, 
videnskabelig usikkerhed og uvidenhed ifølge ESTO [1999, 2001] uddybes i følgende afsnit 
1.2.1. 
1.2.1 Incertitudes (risiko, usikkerhed og uvidenhed) 
ESTO [2001] understreger nødvendigheden af en klar skelnen mellem begreberne risiko, 
usikkerhed og uvidenhed, og giver de tre begreber samlebetegnelsen ’incertitudes’:  
Risiko er pr. definition en tilstand, hvor både effekten og sandsynligheden for, at den 
opstår, er kendte [ESTO, 2001]. I så tilfælde er en traditionel risikovurdering mulig, og en 
risikostyring kan udføres på den baggrund [ESTO, 2001]. Dette er således den definition af 
risiko, som anvendes gennem resten af rapporten. 
Usikkerhed er der, hvor effekterne ved et stof/teknologi kan kortlægges, men hvor det af en 
eller anden årsag er umuligt at finde sandsynligheden for effekternes opståen. Her er det 
ifølge ESTO [2001] langt fra hensigtsmæssigt at forsøge at udføre en traditionel 
risikovurdering, idet det er en misforstået, probabilistisk tilgang til usikkerhed at forsøge at 
behandle den som en risiko [ESTO, 2001]. 
Uvidenhed er de tilfælde, hvor hverken effekterne eller sandsynlighederne deraf er kendte. 
ESTO [2001] lægger vægt på vigtigheden af at turde erkende uvidenhed omkring et 
stof/teknologi. Det er svært at vide, hvad man ikke ved, men hvis uvidenheden ydmygt 
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erkendes, kan der gøres forebyggende tiltag (fx PP) for at mindske den. Igen kritiseres den 
’blinde’ stræben efter at benytte traditionel risikovurdering *ESTO, 2001+. I afsnit 1.2.3 
bringes ESTO’s *1999+ forslag til, hvorledes uvidenhed kan erkendes og kortlægges. 
Kritikken af traditionel risikovurdering (tekstboks 1) i tilfælde af usikkerhed og uvidenhed 
underbygges af følgende argumenter:  
Under risikokarakteriseringen anvendes usikkerhedsfaktorer til at tage højde for fx 
ekstrapolationen mellem effekt hos forsøgsdyr og menneske. Disse usikkerhedsfaktorer 
tager altså højde for en vis grad af uvidenhed, men problemet er, at de er arbitrært valgte 
tal, som kan variere i størrelse fra risikovurdering til risikovurdering. I tilfælde af en uventet 
dosis-responssammenhæng, hvor fx lave eller mellemliggende koncentrationer viser større 
effekter end høje koncentrationer, begrænses anvendeligheden af risikovurderingen. Her 
nævnes specifikt BPA som eksempel på et sådant stof [ESTO, 2001]. Desuden kritiseres den 
hormonforstyrrende effekt for - indtil da, i 1999 - knapt nok at være kategoriseret som 
skadelig effekt, og for at ligge uden for EU’s rammer for risikoidentifikation *ESTO, 2001+. 
Tilsvarende er der kritik, der går på, at der ikke inden for EU er tradition for at teste 
kombinations-, synergistiske og additive effekter stofferne imellem, som kan opstå i 
kroppen eller miljøet, men at stoffer og kemikalier i stedet behandles case-by-case som 
isolerede stoffer med isolerede effekter [ESTO, 2001].  
Usammenlignelighed er et kritikpunkt til den overordnede risikostyring, idet der opstår 
problemer, når der fx skal udføres en cost-benefit-analyse af en given risiko eller 
videnskabelig usikkerhed. Fx når der skal afvejes mellem ét dødstilfælde eller 1000 
sygdomseffekter, eller hvis dødelighed/sygdom skal afvejes i økonomisk cost-benefit-
analyse. Disse tiltag er forsøg på at sammenligne æbler og pærer og er altså umulige ud fra 
et rent videnskabeligt perspektiv [ESTO, 2001]. Dette afføder et behov for at vurdere risici 
ud fra sociale aspekter som risikoopfattelser. Det, fordi videnskaben alene ikke kan tage 
højde for de subjektive værdier og forskellige interesser, som er nødvendige for at træffe 
afgørelser af den art, hvor faktorerne er usammenlignelige [ESTO, 2001]. Derfor kan 
risikostyring ikke alene baseres på videnskabelig vurdering, for når der er tale om 
uvidenhed, tvetydighed eller usammenlignelighed, giver videnskaben op og må suppleres 
med den sociale vurdering af risici. Det er argumentet for, at  
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”Science can only ever provide one part of the basis for the regulation of technological risk. 
Science is a necessary, but not sufficient, condition for effective risk management” [ESTO, 
1999, p. 20].  
Kompleksiteten af nye teknologier og stofsammensætninger giver anledning til 
usikkerheder, uvidenhed og usammenlignelighed, og det kræver, at den traditionelle 
videnskabeligt baserede risikovurdering udbygges med forebyggende tilgange til 
risikostyring, som også tager højde for sociale værdier o.l. *ESTO, 2001+. ESTO’s [1999] 
forslag til en sådan udbygning behandles i afsnit 1.2.3 om kvalitetskriterier for risikostyring. 
1.2.1.1 EU-kommissionens ’risiko og videnskabelige usikkerhed’  
Efter gennemgangen af ESTO’s [2001] incertitudes, finder vi det nødvendigt at samle op på 
begrebsforståelsen af incertitudes, da der er forskelle mellem EU-kommisionens [2000] 
meddelelse om PP og ESTO’s [1999, 2001] definitioner og anbefalinger vedrørende 
incertitudes. Dette afsnit er dermed en opsamlende analyse og diskussion af 
begrebsforskellene i de to udmeldinger, som vi vælger at føre umiddelbart efter 
præsentationen af begreberne. Det gør vi, da vi finder det vigtigt at sætte så klare rammer 
som muligt for analysen. 
EU-kommissionens [2000] meddelelse om PP indeholder nogle terminologiske problemer 
vedrørende definitionen af hhv. risiko og videnskabelig usikkerhed i forhold til ESTO’s 
[1999, 2001] definitioner.   
Det erkendes først, at der kan forekomme situationer, hvor en risiko ikke kan vurderes 
tilstrækkeligt, da den videnskabelige usikkerhed er for stor:  
”Anvendelse af forsigtighedsprincippet forudsætter (…) En videnskabelig risikovurdering, 
som på grund af utilstrækkelige, foreløbige eller unøjagtige data ikke gør det muligt at 
påvise den pågældende risiko med tilstrækkelig sikkerhed.” [EU-kommissionen, 2000, p. 15] 
Derefter beskrives det, at indgrebene skal udføres på baggrund af vurdering af acceptabelt 
risikoniveau: 
”Valg af, hvordan man skal reagere i en given situation, bestemmes derfor af en beslutning, 
som hovedsagelig er politisk og afhænger af, hvilket risikoniveau, det samfund, der skal leve 
med risikoen, finder ’acceptabelt’.” [ EU-kommissionen, 2000, p. 15]. 
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Der opstår altså her et begrebsmæssigt problem, idet risiko er betegnelsen for en tilstand, 
hvor både den skadelige effekt og sandsynligheden for dens opståen er kendt [ESTO, 1999]. 
Videnskabelig usikkerhed er i sammenhæng med PP betegnelsen for den tilstand, hvor 
enten sandsynligheden eller selve effekten er ukendt [ESTO, 1999]. Derfor kan der ikke 
være tale om en kendt risiko samtidig med videnskabelig usikkerhed sådan som EU-
kommissionen [2000] skriver, hvis de to begreber skal forstås ud fra ESTO’s *1999+ 
definition.  
I forhold til at vurdere fordele og ulemper ved at handle eller ikke at handle, opstår der igen 
problemer med hensyn til definitionen af den videnskabelige usikkerhed. Når 
sandsynligheden for effekt ikke er kendt, er en egentlig cost-benefit-analyse umulig - både 
økonomisk og sundhedsmæssigt [ESTO, 1999].  
Desuden kommer ESTO [2001] med betydelige kritikpunkter over for den traditionelle 
risikovurdering, mens EU-kommissionen [2000] understreger, at risikovurderingen skal 
forsøges udført i samtlige fire trin.  
På tidspunktet for EU-kommissionens [2000] meddelelse om PP var ESTO-rapporterne om 
videnskabelig usikkerhed endnu ikke udgivet. Det kan muligvis forklare de terminologiske 
problemer, som EU-kommissionens [2000] meddelelse indeholder. Vi vurderer, at det er et 
mere kvalitativt og grundlæggende problem, at der er så store uoverensstemmelser med 
hensyn til opfattelsen af traditionel risikovurdering, når EU-kommissionen [2000] henviser 
direkte til ESTO’s [1999, 2001] anbefalinger.  
Kritikken af EU-kommissionens [2000] kommunikation vedrørende PP understøttes af 
Hansen et al. [2007], der opsætter følgende punkter, hvor meddelelsen er uklar: EU-
kommissionen [2000] bruger begreberne 'videnskabelig begrundet mistanke', 'det valgte 
beskyttelsesniveau' og 'usikkerhed' uden at præcisere og uddybe dem nærmere, hvilket er 
et problem [Hansen et al., 2007]. Vedrørende 'usikkerhed' henviser EU-kommissionen 
[2000], som nævnt, til ESTO [1999, 2001], men i selve teksten bliver usikkerhed beskrevet 
som de mere statistiske og formelle usikkerheder, som er altid er indbygget i videnskabelige 
forsøg. Dette stemmer ikke overens med ESTO's [2001] definition af usikkerhed som en del 
af incertitudes. EU-kommissionen [2000] understreger desuden, at PP udelukkende hører til 
den politiske risikostyring, og ikke under den videnskabelige risikovurdering. Dette punkt 
kritiserer Hansen et al. [2007] for at være i uoverensstemmelse med de første formulerede 
grundprincipper for PP fra 1970'erne. I henhold til ESTO's [1999, 2001] anbefalinger bør PP 
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Tekstboks 2 Kriterier for risikoevaluering  
1. Omfang af skade (d): 
Rangerer fra 0 til uendelig.  
2. Sandsynlighed for skade (p): 
 Fra 0 til 1. 
3. Sikkerhed af vurdering: 
Konfidensinterval for p: lav til høj 
usikkerhed omkring undersøgelsens 
resultater for sandsynlighed.  
Konfidensinterval for d: lav til høj 
usikkerhed omkring undersøgelsens 
resultater for skadelig effekt.  
4.  Omfang/distribution af skade: 
 Lokal til global udbredelse. 
 
5. Persistens 
Tidsmæssig udstrækning af potentiel 
skade. Kort- til langsigtet. 
6. Reversibilitet 
Mulighed for at genoprette den skadelige 
effekt. Høj til lav. 
7. Forsinket effekt 
Lav til høj i tidsintervallet mellem 
eksponering til skadelig effekt opstår.  
8. Potentiel mobilisering 
Det skal forstås som muligheden for at 
krænke sociale rettigheder eller værdier. 
Rangerer fra lav til høj politisk relevans. 
 
[ESTO, 2001, p. 15]  
 
 
implementeres også i den 
videnskabelige del, således at mulige 
usikkerheder og uvidenhed undersøges 
og kortlægges systematisk. 
Derfor er en delkonklusion på dette 
teoretiske kapitel om EU’s retningslinjer 
for anvendelsen af PP, at EU-
kommissionen [2000] bør opdateres i 
henhold til ESTO’s *1999, 2001+ kriterier 
og definitioner. Enten med en 
tilkendegivelse af og revision i forhold til 
ESTO’s *1999, 2001+ anbefalinger, eller 
en egen stillingtagen til, hvad 
videnskabelig usikkerhed er, og i hvor vid 
udstrækning risikovurdering bør udgøre 
basis for anvendelsen af PP i tilfælde af 
incertitudes.  
Vi fortsætter i det følgende med at 
beskrive ESTO’s *1999, 2001] 
anbefalinger omkring risikostyring, der 
både er videnskabelig og præventiv, og 
afsnit 1.2.2 er en mere specifik 
klassificering af incertitudes og forslag til 
reguleringstiltag over for dem.  
1.2.2 Seks risikoklasser 
Der er forskellige grader af incertitudes, 
og et stof/teknologi kan befinde sig et 
sted i intervallet mellem disse [ESTO, 
2001]. ESTO [2001] foreslår en 
kategorisering af disse grader af 
incertitudes i risikoklasser, som kan lede 
til forskellige typer mulige 
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reguleringstiltag og risikostyring. Risikoklasserne inddeles efter alvorlighed i effekt, 
sandsynligheden for, at den opstår - og ikke mindst omfanget af viden omkring alvoren og 
sandsynligheden [ESTO, 2001]. De yderligere kriterier for risikoevaluering, som 
risikoklasserne inddeles efter, kan læses i tekstboks 2. 
Således opstår seks risikoklasser ud fra de valgte kriterier [ESTO, 2001]. De navngives efter 
den græske mytologi efter karakteristika:  
Damoklessværd Denne risikoklasse dækker over fx kernekraftværker og meteoritnedfald, 
hvis skadelige konsekvenser er meget alvorlige, men hvor sandsynligheden for, at de 
opstår, er små [ESTO, 2001]. Her er der forskel på, om risikoen er menneskeskabt eller 
naturlig. Der hvor risikoen er menneskeskabt, kan der gøres tiltag for at mindske 
sandsynligheden yderligere eller forsøge at finde erstatninger for teknologien/stoffet. 
Derudover skal der sørges for at have et effektivt beredskab klart i tilfælde af katastrofen 
[ESTO, 2001].  
Kyklop Har alvorlige skadelige følger, men sandsynligheden er usikker eller uberegnelig. Det 
gælder fx naturkatastrofer som vulkanudbrud, jordskælv og oversvømmelser eller 
sygdomme som AIDS [ESTO, 2001]. Her er det nødvendigt med uddannelse og yderligere 
forskning i at kunne beregne sandsynligheden. Indtil det er muligt, skal der være 
internationalt samarbejde samt forsikringsordninger på internationalt niveau, der fx kan 
være et overvågningssystem, som kan forudse geologiske forandringer, der kan lede til 
jordskælv [ESTO, 2001]. Naturkatastrofer, som sker i mindre udviklede lande, kan have 
alvorlige konsekvenser for det pågældende samfund, så derfor er internationale aftaler 
omkring de udsatte områder nødvendige [ESTO, 2001]. Et sådant internationalt beredskab, 
hvor nationen på ingen måde kunne have klaret det alene, sås sidst i forbindelse med 
jordskælvet i Haiti 2010. 
Pythia Denne risikoklasse karakteriseres ved både at have ukendt sandsynlighed for et 
ukendt, potentielt højt omfang af skadelige følger. Det kan være tilfældet for nye 
stoffer/teknologier, hvor den videnskabelige undersøgelse af skadelige effekter 
(risikovurdering) er begrænset eller slet ikke påbegyndt. Her skal man i første omgang 
benytte PP til regulering, og evt. begrænsning af stoffet/teknologien på visse områder 
[ESTO, 2001]. Derefter - og som andenprioritet - skal der gøres tiltag for at forøge 
vidensbanken omkring stoffet/teknologien, som muligvis kan lede til lempning af 
reguleringen.  
18 
 
Pandoras æske Denne risikoklasse er ligesom Pythia repræsenteret ved usikkerhed omkring 
både skadelig effekt og sandsynlighed. Her findes der dog kun indicier om de skadelige 
effekter, og dermed er den videnskabelige base begrænset. Til gengæld er 
stoffet/teknologien meget udbredt, og de antagne effekter meget alvorlige eller persistente 
[ESTO, 2001]. Derfor anbefaler ESTO [2001] også her at tage PP i brug.  Først og fremmest 
skal det søges at udvikle og benytte substitutter for stoffet, hvor det er muligt, da 
konsekvenserne er ukendte og kan have stor udbredelse både over tid og sted. Der skal 
pålægges et ansvar og tilknyttes ressourcer for at forske i sådanne erstatninger samt at 
kortlægge de skadelige effekter bedre. Dernæst skal stoffet enten forbydes helt eller 
delvist, så eksponeringen reduceres eller fjernes. En begrænsning kan fx ske gennem 
uddeling af certifikater til producenter, så det kun er tilladt at producere en vis mængde. 
Sidst skal der ligesom for de andre risikoklasser opbygges et internationalt beredskab samt 
et internationalt samarbejde om at begrænse og forske i de potentielle skadelige effekter. 
Eksemplerne, der præsenteres under Pandoras æske, er de såkaldte POP-stoffer (Persistent 
Organic Polutants) samt stoffer med hormonforstyrrende effekt [ESTO, 2001].  
Kassandra Risikoklassen for risici, som både har store skadelige følger og en høj 
sandsynlighed for at opstå. Det særlige her er, at effekterne er stærkt forsinkede og derfor 
ikke opstår direkte efter eksponering [ESTO, 2001]. Det er tilfældet med fx menneskeskabte 
klimaforandringer, hvor det er svært at tro på, gennemskue og respektere konsekvenserne 
på sigt, når de først kommer efter generationer.  Derfor er det i første omgang vigtigt at øge 
bevidstheden om og opbygge en fælles ansvarsfølelse om konsekvenserne.   
Medusa Dette er en særlig risikoklasse, idet den karakteriseres ved både at have små/ingen 
skadelige effekter, samt en lav sandsynlighed for, at de skulle opstå. Til gengæld er der fx på 
baggrund af stor medieomtale opstået unødige, frygtsomme opfattelser i befolkningen om 
en høj risiko, på trods af risikoen er forsvindende lille eller slet ikke eksisterer. I så tilfælde 
er det nødvendigt med en god risikokommunikation, som kan ’overbevise’ befolkningen om 
den manglende risiko [ESTO, 2001]. 
Opsummerende opstiller vi tabel 1.2 med de enkelte risikoklassers karakteristik med 
hensyn til graden i viden om hhv. omfanget af skadevirkningen og sandsynligheden for dens 
opståen. 
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Tabel 1.2 ESTO’s [2001] seks risikoklasser, inddelt efter viden om omfang af skade og 
sandsynligheden derfor. 
Risikoklasse Omfang af skade Sandsynlighed 
Damoklessværd Stor Lille 
Kyklop Stor Uvis 
Pythia Usikker - stor  Usikker - stor  
Pandoras æske Uvis - stor  Uvis - stor 
Cassandra Stor Stor 
Medusa Lille/ingen Lille/ingen 
 
1.2.3 Kvalitetskriterier for videnskabelig og restriktiv risikostyring med PP 
ESTO [1999] pointerer, at netop forskelligheden i typer af risiko, usikkerhed og uvidenhed 
gør, at der ikke kan findes én ensrettet model for risikostyring. Derimod kan risikostyringen 
sammensættes og bestå af mange forskellige reguleringsinitiativer, og ESTO [1999] sætter 
26 kvalitetskriterier op for en risikostyring, der både er videnskabelig og præventiv 
(scientific precautionary approach). Kvalitetskriterierne er delt ind i tre grupper: 
reguleringsprocessen, vurderingsmetoder og reguleringsinstrumenter [ESTO, 1999]. Den 
første og den sidste er de mere politiske dele af processen, så vores fokus ligger primært på 
de ni kriterier under vurderingsmetoderne, da det er her naturvidenskaben spiller en rolle. 
Anbefalingerne om reguleringsprocessen og -instrumenterne opridses først kort. Det 
efterfølges af en mere uddybet gennemgang af anbefalingerne for vurderingsmetoderne 
[ESTO, 1999]. 
Reguleringsprocessen er der, hvor der tages stilling til, hvorledes beslutningsprocessen skal 
foregå. Her er ni forskellige anbefalinger, der bl.a. går på, at tolkninger af risici altid er 
subjektive, så derfor skal de ikke kommunikeres ud som værende objektive eller de eneste 
’videnskabeligt korrekte’ (uniquely scientific sound). Hertil kommer en anbefaling om 
ydmyghed over for resultaterne, hvor de elementer af både usikkerheder og uvidenhed, der 
er indbygget i risikovurderingen, erkendes, således at der ikke opstår udmeldinger om 
endelig viden. Desuden lægges der vægt på, at alle interessenter og mulige påvirkede skal 
inddrages i beslutningsprocessen, så flere føler et ejerskab og retfærdighed af den endelige 
beslutning. Det understreges, at uenighed ikke er en dårlig ting og skal tolereres, idet det 
medfører en kvalitetskontrol af videnskaben, at der er en organiseret uenighed, som kan 
teste resultaterne yderligere. Den mest konstruktive reguleringsproces indebærer, at den 
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føres sideløbende med og kan implementeres i innovationen af en ny teknologi. Det vil 
sikre, at et produkt ikke skal trækkes tilbage fra markedet, men at alle elementerne er 
testet undervejs og eventuelt erstattet af mindre risikofyldte alternativer undervejs i 
udviklingen. [ESTO, 1999].  
Anbefalingerne under reguleringsinstrumenterne er principper for, hvordan den endelige 
beslutning om eventuel regulering bør tages og, hvad den skal indeholde. Herunder udgør 
anbefalinger om proportionalitet, fleksibilitet og ubegrænsning en vision om, at 
beslutningerne for det første skal være det bedste alternativ - og ikke mindst, at 
beslutningen ikke må være statisk. Det vil sige, at beslutningen skal være mulig at revidere 
som følge af ny viden. Dog skal reguleringsinstrumenterne indeholde stabilitet og 
forudsigelighed i videst mulig udstrækning, så de er forudsigelige for udviklerne af den nye 
teknologi. Det skal fx gøres ved at opstille retningslinjer for regulering i forbindelse med de 
forskellige typer af risici, som udviklerne kan benytte sig af [ESTO, 1999]. Et eksempel på en 
sådan model til forudsigelse af regulering var de seks risikoklasser, beskrevet i afsnit 1.2.2 
[ESTO, 2001]. Overvågning er desuden vigtigt, så det sikres, at beslutningen overholdes 
[ESTO, 1999].  
Vurderingsmetoderne indeholder ni anbefalinger til risikovurderingen. Risikovurderingen 
består, som tidligere beskrevet, af fire trin, der indebærer identifikation af skadelige 
effekter, vurdering af dosis-responssammenhæng, undersøgelse af eksponeringsforhold og 
karakterisering af risikoen. Nogle anbefalinger er mere naturvidenskabelige end andre af 
natur, så derfor vil uddybelsen af dem variere i forhold til projektets formål samt 
relevansen i forhold til vores case. 
 Fuldstændighed 
Det skal ikke forstås som et definitivt videnskabeligt resultat, hvilket jf. forrige afsnit 
ikke er muligt. Fuldstændighed handler i denne sammenhæng om at udvide 
risikovurderingen fra kun at dreje sig om én effekt og årsagssammenhæng til også 
at tage højde for eventuelle ekstra, indirekte, komplekse eller 
kombinationseffekter. Det vil naturligvis besværliggøre samtlige trin i 
risikovurderingen, da der skal identificeres effekter af blandinger, og 
eksponeringsgraden bliver et mere indviklet arbejde, idet fx kombinationseffekter 
kan opstå fra flere forskellige kilder [ESTO, 1999]. 
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 Undersøgelse af fordele  
De postulerede fordele ved en ny teknologi/stof skal efterforskes og knyttes til 
mulige skadelige effekter således, at det er muligt at ’beregne’ en form for 
nettofordel ved anvendelsen af stoffet/teknologien i forskellige sammenhænge 
[ESTO, 1999]. Det vil for BPA fx sige, at dets anvendelse i bygningskonstruktioner 
[EU-kommissionen, 2010] har mindre direkte potentiel sundhedsskadelig effekt end 
stoffets anvendelse i fødevareemballage. 
 
 Sammenligning af stoffer og teknologier 
Det anbefales, at vurderingen af stoffer og teknologier foregår gennem 
sammenligning stofferne imellem, frem for case-by-case vurderinger. 
Sammenligningen skal ske, så der bl.a. tages højde for kumulative effekter fra 
forskellige kilder [ESTO, 1999].  
 
 Nøjagtighed i forsøgsmodel frem for præcision i datasæt 
Her skelnes der mellem begreberne ’præcis’ og ’nøjagtig’ *ESTO, 1999+. Præcision 
skal forstås som de videnskabelige resultaters spredningsforhold. Nøjagtighed 
(accuracy) omhandler selve undersøgelsens kvalitet, altså de valgte analytiske 
metoder og forudbestemte antagelser for forsøget. Det anbefales altså, at der i 
tolkningen af resultaterne ikke bliver lagt for megen vægt på forsøgsresultaternes 
’præcision’, men i højere grad forsøgets overførbarhed og nøjagtighed i forhold til 
naturlige forhold. Angivelser af præcision slører begrænsningerne ved selve 
opsætningen af og forudsætningerne bag forsøget [ESTO, 1999]. 
  
 Kortlægning af konsekvenser frem for numeriske værdier alene 
Dette hører sammen med ovenstående anbefaling, at der - frem for numeriske 
værdier for resultaterne alene - skal være en kortlægning af konsekvenser ud fra 
forskellige antagelser og multi-criteria analyser [ESTO, 1999].  
 
 Revisionsmulighed 
Ud fra kortlægningen skal det således være muligt at revidere reguleringen ud fra 
valgte videnskabelige og sociale scenarier [ESTO, 1999].  
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 Gennemsigtighed 
Vurderingsmetoderne skal være så simple og gennemskuelige som muligt, så de for 
det første er mulige at efterprøve. Der skal altså i videst mulig udstrækning undgås 
modeller med for mange skjulte variabler, som forstærker usikkerhederne/bias 
[ESTO, 1999]. 
Det vil sige, at der er en hårfin balance mellem at tage højde for så mange faktorer 
som muligt, og samtidig sikre, at den valgte forsøgsmodel er tilstrækkelig simpel og 
gennemskuelig til efterprøvning. Forsøg med kombinationseffekter vil fx indebære 
forudindtagelser, som skal tages højde for i tolkningen af resultaterne i henhold til 
eksponeringsniveau osv. [ESTO, 1999]. 
 
 Udvidet peer review 
Traditionen for peer reviews skal udbygges yderligere. Den skal bl.a. indbefatte 
vurdering af metoder og videnskabelige modeller, og den skal udføres af en bred 
vifte af eksperter, der repræsenterer alle interessenter [ESTO, 1999].  
 
 Aktiv søgning på ’incertitudes’ 
Som beskrevet tidligere, indføres her et nyt begreb ’incertitude’, der dækker over 
risiko, usikkerhed og uvidenhed. Anbefalingen her lyder på, at der skal udføres 
aktiv, systematisk og fortløbende undersøgelse og eftersøgning af disse 
’incertitudes’. Det kan fx resultere i et såkaldt uvidenheds-regnskab (ignorance-
audit), som er en opgørelse over de hidtidige ’uvidenheder’ ved et stof/teknologi, 
der revideres som følge af ny viden [ESTO, 1999].   
 
Således er kriterierne for en både videnskabelig og forebyggende risikostyring bygget op 
ifølge ESTO [1999]. Disse kriterier vil vi bruge til at analysere, vurdere og diskutere 
anvendelsen af PP i Danmark i forbindelse med BPA-sagen. Her vil vi igen have særligt fokus 
på den naturvidenskabelige del af risikovurderingen, men hvor det er af særlig betydning 
for case-analysen, vil vi også beskrive deres relationer til kriterierne for 
reguleringsprocessen og -instrumenterne.  
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Bisphenol A - Kapitel 2 
Dette kapitel skal først og fremmest give en indsigt i status for risikovurderingen af BPA. Til 
det formål indledes med afsnit 2.1 om stoffet BPA’s egenskaber og anvendelse, for derefter 
at præsentere EU’s risikovurdering for stoffet i afsnit 2.2. Risikovurderingen beskrives med 
særligt fokus på de sundhedsskadelige effekter af BPA gennem fødevarekontaktmaterialer, 
da det er disse, der er relevante for reguleringen af BPA i Danmark. EFSA [2006] har fastsat 
et TDI for BPA i 2006, som stadig er gældende, så derfor beskrives baggrunden for denne 
fastsættelse. EFSA er pt. i gang med en endnu en revurdering af TDI’et BPA i 
fødevarekontaktmaterialer på baggrund af nye forsøg [EFSA, 2010]. Denne er endnu ikke 
afsluttet, men i Danmark blev DTU Fødevareinstituttet sat på opgaven at udføre en 
lynvurdering af nogle af de nye forsøg med BPA’s neurotoksiske effekter 
[Fødevarestyrelsen, 2010]. Disse forsøg og resultater behandles i afsnit 2.3, og kapitlet 
afsluttes med DTU Fødevareinstituttets [2010] lynvurdering af de pågældende forsøg i 
afsnit 2.4. 
2.1 Bisphenol A’s egenskaber og anvendelse 
Bisphenol A er et stof, som 
anvendes som byggesten i 
blandt andet polymeren 
polycarbonat, der benyttes 
i produktionen af: CD’er, 
plastikservice som fx 
flasker, sutteflasker og 
plastbøtter, medicinsk 
udstyr og elektronisk 
udstyr [EU-kommissionen, 
2010]. Derudover benyttes 
BPA også i produktionen af 
epoxyharpikser. Da epoxyharpikser kan omdanne sig fra flydende form til fast belægning, 
anvendes de blandt andet til indvendig coating i konservesdåser, laminering og elektroniske 
applikationer [EU-kommissionen, 2010]. BPA benyttes også i produktionen af termisk papir 
til fx kasseboner, hydrauliske væsker og PVC [EU-kommissionen, 2010]. Inden for EU blev 
der i produktionsåret 2005/2006 produceret og anvendt 1.150.000 ton BPA [EU-
Tekstboks 2.1 Bisphenol A’s kemiske struktur og navn 
BPA er opbygget af to phenolgrupper, der er sammenkædet af 
en methylgruppe. 
 
Navn: 
4,4’-Isopropylidenediphenol;2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propane 
 [EU-kommissionen, 2010] 
 
 
24 
 
kommissionen, 2010]. Størstedelen af BPA-produktionen går til polycarbonat- og 
epoxyharpiksproduktionerne, der hhv. udgør 75% og 17%  af den samlede produktion [EU-
kommissionen, 2010]. 
2.2 Risikovurdering af bisphenol A 
Indledningsvist vælger vi her at præsentere en kort oversigt over hhv. de miljø- og 
sundhedsskadelige effekter, som de er beskrevet i EU’s risikovurdering *EU-kommissionen, 
2010]. Da reguleringen af BPA i Danmark foregik specifikt på fødevareområdet, vil vi 
koncentrere os om EFSA’s [2006] risikovurdering, som ledte til det gældende TDI for BPA i 
2006. Det sker efter en præsentation af den generelle risikovurdering fra EU-kommissionen 
[2010]. EFSA’s *2006+ risikovurdering bliver beskrevet i samtlige fire trin.  
EU-kommissionens [2010] risikovurdering af BPA konkluderer overordnet, at BPA ikke 
udgør nogen risiko for forbrugere eller miljøet, ud fra en samlet vurdering af eksponering 
og review af videnskabelige forsøg, der har undersøgt BPA’s effekter [EU-kommissionen, 
2010]. Vurderingen af BPA’s miljøskadelighed angives i tekstboks 2.2 EU-kommissionens 
[2010] og konklusionen for de sundhedsskadelige effekter gennemgås kort i det følgende.  
 
Tekstboks 2.2 EU-kommissionens risikovurdering af BPA’s miljøskadelighed 
Et af de udslagsgivende punkter i forbindelse med risikovurdering i miljøet er, om et stof er 
Persistent, Bioakkumulativt og Toksisk stof (PBT-stof). Det følgende er således EU-
kommissionens vurdering af BPA: 
P kriteriet ikke opfyldt, da BPA har en relativt kort halveringstid på 15 dage i overfladevand 
og dermed ikke kan anses som værende persistent.  
B kriteriet ikke opfyldt, da BPA har en såkaldt bioakkumuleringsfaktor* (BCF) på 67, hvilket er 
under grænseværdien på BCF < 2000.** 
T kriteriet er opfyldt, da BPA er påvist hormonforstyrrende i en række organismer. 
Således kan BPA ikke klassificeres som et PBT-stof, da det kun opfylder kriteriet for Toksicitet, 
men ikke for Bioakkumulering eller Persistens. 
*BCF er forholdet mellem koncentrationen af et stof i organismen og koncentrationen målt i miljøet. 
Baseres på kontrollerede laboratorieforsøg.  
**Log K ow for et stof benyttes nogle gange til at vurdere bioakkumulering i vandmiljø. En værdi >1 viser, 
at stoffet er hydrofobt og dermed søger mod organismer eller sediment. BPA’s log Kow er 3.4, hvilket 
netop gør det hydrofobt. 
[EU-kommissionen, 2010] 
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EU-kommissionen [2010] baserer den sundhedsmæssige risikovurdering på en No Observed 
Adverse Effect Level 3  (NOAEL) på 50 mg BPA/kg legemsvægt/dag for 
reproduktionsskadelighed og NOAEL på 50 mg BPA/kg legemsvægt/dag for levertoksicitet 
på baggrund af et to-generationsstudie af Tyl et al. [2008], som på daværende tidspunkt 
ikke var publiceret4 [EU-kommissionen, 2010]. Tyl et al. [2008] konkluderer selv ud fra dette 
forsøg, at 
”The systemic NOEL was 30 ppm BPA ( 5 mg/kg/day); the reproductive/developmental 
NOEL was 300 ppm ( 50 mg/kg/day).” [Tyl et al., 2008, p. 362] 
Tyl et al. [2008] konkluderer altså, at NOAEL for reproduktionsskadelighed er 50 mg/kg 
legemsvægt/dag, mens NOAEL er 5 mg/kg legemsvægt for systemiske effekter 
(levertoksicitet). Således er der uoverensstemmelser mellem Tyl et al.’s [2008] og EU-
kommissionens [2010] konklusioner for det forsøg, som risikovurderingen primært baseres 
på.  EFSA’s *2006+ risikovurdering og TDI for BPA, som bliver beskrevet i afsnit 2.2.2, er 
blandt andet beregnet ud fra NOAEL på 5 mg/kg legemsvægt/dag for levertoksicitet fra Tyl 
et al.’s [2008] forsøg5, hvilket er i overensstemmelse med det, Tyl et al. [2008] konkluderer. 
Eftersom det er EFSA’s *2006+ TDI og risikovurdering på fødevareområdet, vi vil gennemgå, 
går vi ikke dybere ind i den fundne uoverensstemmelse mellem EU-kommissionens [2010] 
risikovurdering og Tyl et al. [2008], men konstaterer blot, at den er der.  EU-kommissionen 
[2010] konkluderer, at der ikke er effekter på udviklingen af nervesystemet som følge af 
BPA. Det konkluderes på baggrund af et review af en lang række videnskabelige forsøg og 
resultater, som EU-kommissionen [2010] dog finder uegnede til risikovurdering af 
forskellige årsager, som fx forsøgsopstilling og kvantitet6. Effekter forårsaget ved inhalation 
af BPA vurderes ud fra en NOAEL på 10 mg BPA/m3 [EU-kommissionen, 2010]. Inhalation af 
BPA vurderes til kun at være relevant for arbejdere, der producerer BPA eller materialer af 
BPA. I den forbindelse er eksponeringen af BPA potentielt høj, og ifølge EU-kommissionen 
                                                          
3
 Højeste dosisgruppe hvor der ikke er set effekt. 
4
 EU-kommissionens seneste risikovurdering er baseret på review af forsøg til og med marts 2007. 
5
 EFSA *2006+ henviser ligeledes til Tyl et al.’s *2008+ resultater, som på dette tidspunkt ikke var 
publiceret.  
6 Her noterer EU-kommissionen sig, at Danmark, Norge og Sverige er uenige i denne konklusion, og 
disse lande finder nogle af forsøgene egnede [EU-kommissionen, 2010]. 
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[2010] er der behov for at skærpe sikkerheden yderligere i produktionssammenhæng. Det 
kan gøres rimelig let, så EU-kommissionen [2010] vurderer, at der ikke er behov for at 
regulere BPA, men blot at skærpe sikkerhedsforanstaltningerne. En oversigt over de 
sundhedsmæssige effekter af BPA, som EU-kommissionen [2010] vurderer, er 
opsummerende anført i tekstboks 2.3.  
 
Af tekstboks 2.2 og 2.3 ses således en oversigt over BPA’s miljø- og sundhedsskadelighed 
ifølge EU-kommissionen [2010].  
Den danske regulering af BPA er baseret på de sundhedsskadelige effekter af BPA i 
forbindelse med indtag af fødevarer, så derfor omhandler resten af afsnit 2.2 de 
sundhedsskadelige effekter, der ifølge EFSA [2006, 2008] er relevante i den sammenhæng, 
og som har givet anledning til det fastsatte TDI for BPA. I 2002 blev et TDI midlertidigt 
fastsat af forløberen til EFSA, den europæiske Scientific Committee on Food (SCF) til 0,01 
Tekstboks 2.3 EU-kommissionens risikovurdering af BPA’s sundhedsskadelige effekter 
 Reproduktionsskadelighed NOAEL på 50 mg BPA/kg legemsvægt/dag  
 Levertoksicitet NOAEL på 50mg BPA/kg legemsvægt/dag * 
 Hormonforstyrrende effekt 
o BPA er dokumenteret som et østrogenlignende stof. BPA har en 
østrogenvirkende effekt, der er 3-5 gange mindre i pattedyrsceller end det 
naturligt forekommende østrogen, 17β-østradiol. 
 Overfølsom hud 
o Gentagen kontakt mellem hud og høj dosis BPA kan potentielt føre til 
hudirritation.   
 Irritation i luftvejene 
o Effekten er påvist gennem et 6-timers højdosis forsøg på rotter. Derudover 
har et 13 ugers eksponeringsforsøg ledt til en NOAEL på 10 mg/m
3
.  
EU klassificerer BPA som toksisk i henhold til Repr. kategori 3; R62, hvilket betyder, at der er en 
videnskabelig begrundet mistanke til at BPA muligvis kan nedsætte fertiliteten som en primær 
effekt, altså uden indflydelse af andre toksiske effekter. 
*Denne værdi stemmer jf. afsnit 2.2 ikke overens med konklusionen fra Tyl et al. [2008]. 
[EU-kommissionen, 2010] 
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mg BPA/kg legemsvægt/dag [SCF, 2002]. Dette TDI blev i 2006 ændret under EFSA [2006] til 
et endeligt TDI på 0,05mg BPA/kg legemsvægt/dag [EFSA, 2006]. I 2008 blev TDI revurderet 
og fundet stadig gældende [EFSA, 2008]. EFSA er pt. i gang med en ny revurdering af TDI 
med forventet afslutning primo juli 2010 [EFSA, 2010]. Det gældende TDI er baseret på de 
samme forsøg som den blev baseret på i 2002 [SCF, 2002; EFSA, 2006, 2008]. Disse 
forsøgsresultater og EFSA’s revurdering deraf fra hhv. 2006 og 2008 bliver således 
beskrevet i det følgende.  
2.2.1 Identifikation af skadelige effekter 
SCF [2002] og senere EFSA [2006, 2008] har valgt at basere TDI for BPA på 
reproduktionsskadelig effekt. Valget af denne sundhedsskadelige effekt begrundes ved, at 
den er relevant for fødevareindtaget, og da der foreligger forsøg, hvor dyrene er 
eksponeret gennem kosten, der følger de givne retningslinjer for forsøg, som 
risikovurdering skal baseres på. I 2002 blev TDI fastsat midlertidigt, da der var usikkerhed 
omkring skadelige effekter ved lav dosis [SCF, 2002], som netop var påvist ved 
utilstrækkelige forsøg.  
I 2006 blev EFSA sat til at revurdere BPA på baggrund af nye forsøg og den eventuelle effekt 
af BPA ved lav dosis, som nogle forsøg havde vist [EFSA, 2006]. EFSA [2006] understreger 
her, at det er vigtigt med en ensartning af forsøgsopstillinger og guidelines. Det, fordi disse 
forsøg, der har vist hormonforstyrrende og lavdosis-effekter, ikke kan inddrages i en 
risikovurdering, da netop de gældende retningslinjer for forsøg ikke var opfyldt og 
forsøgsresultaterne var dermed ikke tilstrækkelige til at ændre TDI [EFSA, 2006]. EFSA 
[2006] noterer, at problemerne med de omtalte lavdosis-forsøg blandt andet er, at der ikke 
er anvendt tilstrækkeligt små intervaller i dosis, og at der ikke er anvendt et tilstrækkeligt 
stort antal forsøgsorganismer, hvilket er essentiel for at understøtte denne type 
forsøgsresultater ved lav dosis [EFSA, 2006]. Fordi forsøgene, der havde vist lavdosis-effekt 
stadig ikke var tilstrækkelige, og da andre forsøg ikke har vist effekt, valgte EFSA [2006] 
dermed at fastsætte et endeligt TDI for BPA, der var fem gange højere end det midlertidige 
fra 2002 [EFSA, 2006], hvilket behandles yderligere i afsnit 2.1.4.  
På den baggrund blev TDI i 2006 ligesom TDI fra 2002 udledt på baggrund af 
forsøgsresultaterne for reproduktionsskadelighed under inddragelse af yderligere data på 
dette felt [EFSA, 2006]. I 2008 omhandlede EFSA’s revurdering af TDI primært en ny 
vurdering af eksponeringsvurderingerne, så her gjaldt de samme forsøgsresultater [EFSA, 
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2008]. Revurderingen, som EFSA er i gang med nu, inddrager nye forsøg med blandt andet 
neurotoksicitet af BPA [Stump et al., 2010], men det vides ikke på nuværende tidspunkt, om 
disse kommer til at have en betydning for størrelsen af TDI [EFSA, 2010]. 
2.2.2 Dosisresponsvurdering 
Forsøget, der gav udslag til hhv. det midlertidige TDI i 2002 og det endelige TDI i 2006, var 
et studie af reproduktionsskadelighed. Det pågældende forsøg blev udført i 2000 og er et 
studie af BPA’s reproduktionsskadelighed hos Sprague-Drawley rotter i tre generationer 
med seks fra 0,001 mg /kg legemsvægt/dag til 500 mg/kg legemsvægt/dag [SCF, 2002].  Her 
undersøgtes flere forskellige endpoints i reproduktionsskadelighed, og den mest sensitive 
effekt var reduktion i legems- og organvægt [SCF, 2002]. For denne effekt fandtes en 
Lowest Observed Adverse Effect Level7 (LOAEL) på 50 mg BPA/kg legemsvægt/dag, og 
NOAEL på 5 mg/kg legemsvægt/dag, hvilket således var den højeste dosis uden påvist 
effekt [SCF, 2002]. 
EFSA [2006] underbygger denne NOAEL med det nævnte forsøg for 
reproduktionsskadelighed i to generationer udført med CD-1 mus af Tyl et al. [2008]. Her 
fandtes ingen reproduktionsskadelighed, og den mest sensitive effekt hos mus var 
levertoksicitet8 med en NOAEL på 5 mg/kg legemsvægt/dag [Tyl et al., 2008]. Således var 
NOAEL for dette forsøg det samme som rotteforsøget fra 2000, og TDI kunne fortsat 
baseres på denne [EFSA, 2006]. 
NOAEL for reproduktionsskadelighed hos rotter og levertoksiciteten hos mus ligger således 
på samme niveau, 5 mg BPA/kg legemsvægt/dag [EFSA, 2006].   
2.2.3 Eksponeringsvurdering 
I både 2002 og 2006 blev eksponeringen for BPA hos hhv. nyfødte, småbørn og voksne 
estimeret, hvor der dog benyttedes forskellige aldre og dermed kropsvægt som 
beregningsgrundlag. SCF [2002] vurderer, at det daglige indtag af BPA gennem fødevarer er 
hhv. 0,0016 mg BPA/kg legemsvægt/dag for nyfødte og 0,00048 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag for voksne [SCF, 2002].  
                                                          
7
 Laveste dosis med observeret effekt 
8
 Jf. afsnit 2.1 er der her uoverensstemmelser mellem EU-kommissionens NOAEL-værdi og Tyl et al.’s 
NOAEL for levertoksicitet. EFSA [2006] angiver den samme NOAEL som Tyl et al. [2008], så derfor 
behandler vi ikke EU-kommissionens [2010] mulige misforståelse yderligere. 
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Fokus i revurderingen fra EFSA [2006] var en risikovurdering ud fra 
forbrugereksponeringen, med særligt fokus på spædbørn. Her fandtes de 
eksponeringsestimater, som er listet i tabel 2.1 [EFSA, 2006]. 
Tabel 2.1 Eksponeringsestimater for BPA hos nyfødte, småbørn og voksne for eksponering gennem 
fødevarematerialer [EFSA, 2006]. 
Forbrugers alder Indtaget mad/drikke Eksponering for BPA i 
mg BPA/kg legemsvægt/dag 
3 måneder Brystmælk 0,0002 
3 måneder Modermælkserstatning fra en ikke 
polycarbonat flaske (fx glas) 
0,0023 
3 måneder Modermælkserstatning fra en 
polycarbonat flaske 
0,011 
6 måneder Modermælkserstatning fra en 
polycarbonat flaske 
0,013 
1,5 år 2 kg kommerciel mad/drikke 0,0053 
Voksen 3 kg kommerciel mad/drikke 0,0015 
Disse estimater er mere målrettet spædbørns indtag end estimaterne fra 2002 og er 
således mere finmaskede end estimaterne fra 2002 [EFSA, 2006]. Estimaterne for et 
spædbarns eksponering for BPA varierer, ifølge EFSA [2006], fra 0,0002 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag til 0,013 mg BPA/kg legemsvægt/dag. Eksponeringsgraden for spædbørn 
ved indtag af modermælkserstatning udgør den største og er estimeret til 0,013 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag [EFSA, 2006]. For voksne vurderes eksponeringsgraden til at ligge på 
0,0015 mg BPA/kg legemsvægt/dag [EFSA, 2006]. EFSA [2006] påpeger dog, at der i 
eksponeringsestimaterne udelukkende er taget højde for fødevarekontaktmaterialer, men 
ikke mikroovnsopvarmning deraf, eller den potentielle udsivning af BPA til drikkevandet, 
grundet brug af polycarbonat i vandrør. Der er flere forsøgsresultater, der viser, at 
migration af BPA fra sutteflasker og andet service, øges kraftigt ved opvarmning [EU-
kommissionen, 2010]. 
Disse estimerede daglige indtag for voksne fra ESFA [2006] er ca. tre gange højere end dem 
fra SCF [2002]. For spædbørn og mindre børn er værdierne fra EFSA [2006] og SCF [2002] 
ikke direkte sammenlignelige, da der anvendes forskellige angivelser af alder og vægt for 
børnene i de to rapporter. 
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2.2.4 Risikokarakterisering 
På baggrund af den fundne NOAEL på 5 mg BPA/kg legemsvægt/dag fastsatte SCF det 
midlertidige TDI på 0,01 mg BPA/kg legemsvægt/dag. Det blev gjort ved at påføre en samlet 
usikkerhedsfaktor (UF, Uncercainty Factor, assessment factor) på 500: 
Faktor 10 for inter-artsforskelle (fra forsøgsrotte til menneske). 
Faktor 10 for intra-artsforskelle (mellem mennesker). 
Faktor 5 for usikkerhed i det samlede datasæt (her med hensyn til eventuelle 
reproduktions- og udviklingsskadelige effekter ved lav dosis) [SCF, 2002]. 
Her anbefalede SCF [2002], at dette midlertidige TDI blev revurderet, når der kom nye data 
omkring effekterne ved lav dosis.  
I 2006 kom der som beskrevet i afsnit 2.1.2 et nyt reproduktionsforsøg med BPA, der 
ligeledes ledte til en NOAEL på 5 mg BPA/kg legemsvægt/dag [EFSA, 2006]. Derfor 
konkluderede EFSA [2006], at datasættet var blevet bedre, og at den sidste UF på faktor 5 
for usikkerhed var overflødig. Denne UF var tidligere pålagt BPA grundet de usikkerheder, 
der kunne være indbygget datasættet for reproduktion og udviklingseffekter [SCF, 2002], 
hvor EFSA [2006] på baggrund af nyere forsøg vurderer, at den er unødvendig.  
De nye forsøg med fundne lavdosis-effekter var som nævnt i afsnit 2.1.1 ifølge EFSA [2006] 
stadig ikke tilstrækkelige til at basere en risikovurdering på, men til gengæld var der 
fremkommet flere forsøg, der ikke viste effekt ved lav dosis [EFSA, 2006]. Således blev et 
nyt og endeligt TDI med en samlet UF på 100 til 0,05mg BPA/kg legemsvægt/dag fastsat.   
I 2008 revurderedes risikovurderingen igen [EFSA, 2008]. Denne gang på baggrund af 
mistanke om, at spædbørn nedbryder BPA langsommere end voksne og dermed er 
yderligere følsomme [EFSA, 2008]. Det havde ført til, at Canada i 2008 regulerede BPA ud 
fra PP [Government of Canada, 2008], så derfor blev EFSA sat til at revurdere BPA’s 
risikovurdering med særligt henblik på småbørns metabolisme [EFSA, 2008], men her 
konkluderedes dog, at der ikke var grundlag for at ændre TDI fra 2006 [EFSA, 2008]. 
I forhold til eksponeringsestimaterne vurderes det fastsatte TDI til at være konservativt, da 
alle eksponeringsværdier ligger under 30 % af TDI på 0,05 mg BPA/kg legemsvægt/dag 
[EFSA, 2008]. EFSA [2006, 2008] karakteriserer således den sundhedsmæssige risiko ved 
BPA til at være lav ud fra risikovurderingens fire trin. Det betyder, at her vurderes det, at 
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BPA’s effekt og sandsynligheden for at få effekten er kendte, og således er en fuldstændig 
risikovurdering udført. I figur 2.1 opsummeres de fire trin i EFSA’s [2006] hidtidige 
risikovurdering af BPA.  
 
Figur 2.1 EFSA's hidtidige risikovurdering af BPA vist i de fire trin med resulterende TDI [EFSA, 
2006]. 
2.3 Nye videnskabelige forsøg med BPA’s 
sundhedsskadelige effekter 
Der er endnu engang opstået usikkerhed omkring BPA’s effekter, og især effekter ved lav 
dosis som følge af en hormonforstyrrende effekt [Fødevarestyrelsen, 2010]. Således er 
EFSA ifølge EFSA’s hjemmeside endnu en gang i gang med at revurdere risikovurderingen, 
hvor ’flere hundrede forsøg’ med BPA’s effekter bliver reviewed [EFSA, 2010]. Herunder 
nævnes eksplicit, at EFSA blandt andet vil vurdere et forsøg af Stump et al. [2010], der 
undersøger den neurotoksiske effekt af BPA på udviklingen af nervesystemet [EFSA, 2010]. 
Det er dette forsøg, som DTU Fødevareinstituttet lynvurdering hovedsageligt er baseret på 
[DTU Fødevareinstituttet, 2010], så forsøget og resultaterne fra Stump et al. [2010] 
præsenteres her. DTU Fødevareinstituttet [2010] inddrager også tre nyere [Gioiosa et al., 
2007; Ryan et al., 2009 og Braun et al., 2009] neurotoksiske lavdosis BPA-forsøg af mindre 
skala i vurderingen, som indledningsvist præsenteres kort.  
1
• Skadelig effekt: Reproduktionstoksicitet hos rotter og levertoksicitet hos mus
2
• Dosis-responsvurdering: NOAEL = 5 mg BPA/kg legemsvægt/dag
3
• Eksponeringsvurdering: Højeste eksponeringsestimat for børn 6-12 mdr:  0,013 µg 
BPA/kg legemsvægt/dag
4
• Risikokaraktericering:  Ved UF på 100 (10 inter-art, 10 intra-art) bliver TDI for 
mennesker: NOAEL/UF = 5mg BPA/kg legemsvægt/dag /100 = 0,05 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag. Dette vurderes som et konservativt TDI i forhold til 
eksponeringsestimatet
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Gioiosa et al.’s *2007+ forsøg er udført på mus ved oral eksponering med 0,01 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag og viser en ændring i de normale adfærdsforskelle, der ses mellem 
kønnene. DTU Fødevareinstituttet [2010] vurderer, at resultaterne kan tyde på en ændret 
kønsdifferentiering i hjernens udvikling ved lav dosis. Forsøget er dog kun udført ved én 
dosis [Gioiosa et al., 2007], så derfor kan en dosis-responssammenhæng ikke udledes af 
resultaterne [DTU Fødevareinstituttet, 2010].  
Resultaterne fra Ryan et al.´s [2009] forsøg viser ingen signifikant effekt af BPA i forhold til 
ethinyl østradiol hos ungerne ved eksponering af gravide rotter. Her vurderer DTU 
Fødevareinstituttet [2010], at resultaterne ikke kan benyttes til at afvise BPA’s effekt på 
udvikling og adfærd. Det bliver bl.a. begrundet med, at resultaterne fra Ryan et al. [2009] er 
baseret udelukkende på hununger, samt at det er udført med et lavt antal individer, så det 
ikke er tilstrækkeligt statistisk følsomt [DTU Fødevareinstituttet, 2010].  
Braun et al.’s *2009+ forsøg er en epidemiologisk undersøgelse af mennesker, der viser en 
korrelation mellem koncentrationen af BPA i mødres urin under graviditeten, og aggressiv 
og udadvendt adfærd hos især pigebørn. DTU Fødevareinstituttet [2010] vurderer, at der er 
behov for yderligere epidemiologiske undersøgelser, eftersom det er den første påviste 
sammenhæng mellem BPA eksponering og adfærd hos mennesker, samt at det ikke er 
påvist, at BPA er den direkte årsag til den ændrede adfærd. Disse tre undersøgelser giver 
altså i sig selv ikke anledning til en konklusion på BPA’s effekter på udviklingen af 
nervesystemet [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. 
Stump et al. [2010] undersøger BPA’s neurotoksiske effekter på udviklingen af 
nervesystemet hos rotteunger, som er blevet eksponeret prænatalt (før fødslen) gennem 
moderens kost, og postnatalt gennem modermælken frem til 21. levedag [Stump et al., 
2010]. Der er valgt fem dosisgrupper samt en kontrolgruppe, der rangerer fra relativt lav 
dosis (0,01-0,03 mg BPA/kg legemsvægt/dag) til høj dosis (164-410 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag). Den laveste dosis er valgt, da der er vist tegn på neurotoksisk effekt på 
rotters adfærd i et tidligere forsøg, og den højeste dosis er påvist at have systemisk toksisk 
effekt på gravide rotter [Stump et al., 2010]. De forudgående forsøg og resultater har ikke 
været udført i tilstrækkelig stor skala til at gælde i risikovurdering, så derfor udføres dette 
forsøg, der følger OECD’s retningslinjer for neurotoksiske forsøg [Stump et al., 2010]. Der er 
valgt forskellige måleparametre for neurotoksiciteten, der bl.a. tæller rotteungernes 
indlæringsevne, bevægelsesmønstre og hjernens morfologi [Stump et al., 2010]. 
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Indlæringsevnen blev testet på én unge/køn/kuld/dosis ved at tælle antallet af fejl under 
gennemløb af en labyrint [Stump et al., 2010]. Her gennemløb hanungerne fra den laveste 
dosisgruppe (0,01-0,03mg/kg legemsvægt/dag) labyrinten med signifikant højere antal fejl 
(p=0,037) end kontrolgruppen [Stump et al., 2010]. Figur 2.2, som er hentet fra DTU 
Fødevareinstituttets [2010] vurdering af forsøget, viser resultaterne for dette gennemløb.  
 
Figur 2.2 Hanrotters indlæringsevne testet ved gennemløb i Biel-labyrint. Her ses et signifikant 
højere antal fejl (markeret med stjerne) hos laveste BPA-dosis, svarende til 0,01-0,03mg/kg/dag, 
end kontrol, historisk kontrol samt ved højere doser [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. 
 
Kontrolgruppens antal fejl er dog lavere end den historiske kontrol, som er et gennemsnit 
for historiske tests med samme labyrint [Stump et al., 2010]. Derfor konkluderer Stump et 
al. [2010], at der er tale om et tilfældigt fund.  
Der blev observeret systemisk effekt med en NOAEL på 5,85-13,1 mg BPA/kg 
legemsvægt/dag, som gav udslag i reduceret legemsvægt hos rotteungerne, men dette 
betragtes ikke som en effekt, der er relevant for udviklingen af nervesystemet [Stump et al., 
2010].  
Stump et al. [2010] konkluderer altså overordnet, at BPA ikke har effekt på udviklingen af 
nervesystemet på baggrund af dette forsøg, hvor NOAEL var den højeste dosis, altså 164-
410 mg BPA/kg legemsvægt/dag [Stump et al., 2010].  Derfor går vi ikke yderligere i dybden 
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med Stump et al.’s *2010+ forsøg og resultater, men koncentrerer os om DTU 
Fødevareinstituttets [2010] vurdering deraf. 
2.4 DTU Fødevareinstituttets lynvurdering af BPA 
Stump et al.’s *2010+ forsøg blev udvalgt til vurdering, da det følger retningslinjerne for 
neurotoksiske forsøg [Stump et al., 2010], og dermed er egnet som grundlag for 
risikovurdering.  
Resultaterne vedrørende rotternes indlæringsevne, som beskrevet i afsnit 2.3 og vist i figur 
2.2 har på trods af Stump et al.’s *2010+ egen konklusion vakt bekymring og givet anledning 
til EFSA’s og DTU Fødevareinstituttets vurderinger [Fødevarestyrelsen, 2010]. Det skyldes, 
at den laveste dosisgruppes antal fejl imidlertid også er højere end den historiske kontrol, 
hvilket giver anledning til usikkerhed omkring lavdosiseffekt på hanrotters indlæring [DTU 
Fødevareinstituttet, 2010]. 
Der er i de seneste år sået tvivl om visse stoffers dosis-responsforhold, hvilket vil sige, at 
effekten for nogle stoffer ikke stiger som følge af dosis, hvor visse effekter ses ved lav dosis, 
men ikke ved højere doser [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. I den sammenhæng er Stump 
et al.’s *2010+ resultater relevante, omend der kan være tale om tilfældige observationer 
[DTU Fødevareinstituttet, 2010].   
DTU Fødevareinstituttet [2010] vurderer, at forsøget lever op til langt de fleste 
retningslinjer, men at forsøget på visse punkter alligevel ikke er egnet til risikovurdering af 
BPA. Det vigtigste punkt i den sammenhæng er, at forsøget ikke er målrettet efter at på- 
eller afvise tidligere empiriske resultater fra mindre forsøg vedrørende BPA’s 
neurotoksicitet [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. Det overordnede kritikpunkt mod Stump 
et al.’s [2010] forsøg er altså, at det ikke inddrager de samme endpoints som tidligere 
forsøgs observationer har vist på bl.a. hukommelse, indlæring, kønsspecifik og 
angstrelateret adfærd [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. DTU Fødevareinstituttet [2010] 
vurderer således konkluderende,  
”at studiet ikke afklarer eller ændrer på usikkerheden ved BPA’s effekter på udviklingen af 
nervesystemet eller adfærden hos gnavere ved lav dosering med BPA.” [DTU 
Fødevareinstituttet, 2010, p. 8]  
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Fødevarestyrelsen [2010] konkluderer på baggrund af DTU Fødevareinstituttets [2010] 
vurdering, at Stump et al.’s *2010+ forsøg giver anledning til usikkerhed omkring effekter på 
indlæringsevnen, og dermed  
”at der allerede nu ud fra et forsigtighedsprincip bør indføres beskyttelsesforanstaltninger i 
relation til børn i alderen 0-3 år, indtil nye studier kan afklare, at bisphenol A i lave doser 
ikke har effekt på udvikling af nervesystem eller adfærd.” [Fødevarestyrelsen, 2010]  
Således blev der 30. marts 2010 ud fra PP indført et midlertidigt nationalt forbud mod BPA i 
produkter, der er specielt beregnet til fødevarer til 0-3-årige børn [Fødevarestyrelsen, 
2010]. 
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Bisphenol A og forsigtighedsprincippet 
- Kapitel 3 
I dette kapitel bliver reguleringen af BPA i Danmark og BPA’s sundhedsskadelige effekter 
analyseret i forhold til de beskrevne kriterier for anvendelsen af PP i kapitel 1 samt den i 
kapitel 2 opnåede status på risikovurderingen og den usikre viden om BPA’s 
sundhedsskadelige effekter. Afsnit 3.1 beskriver kort reguleringen af BPA i forhold til EU-
kommissionens [2000] anbefalinger om anvendelse af PP. Med hensyn til ESTO’s *2001+ fire 
typer risikostyring analyserer vi den europæiske foranstaltning Registration, Evaluation and 
Authorisation of Chemicals’s (REACH) placering heriblandt, da det er her risikostyringen 
under EU foregår i praksis, og da REACH bygger på PP [EU-kommissionen, 2007]. Herunder 
analyseres desuden REACH’s plan med hensyn til hormonforstyrrende stoffer og dermed 
muligvis BPA. Afsnit 3.2 går i dybden med at kategorisere BPA i forhold til ESTO’s [2001] 
kriterier for usikker viden. Her er formålet at placere BPA i forhold til ESTO’s [2001] seks 
risikoklasser for dermed at vurdere reguleringen af BPA ud fra ESTO’s [2001] tilhørende 
anbefalinger for risikostyring. Der argumenteres for placeringen af BPA blandt 
risikoklasserne ud fra den i kapitel 2 opnåede status på EFSA’s [2006, 2008] risikovurdering 
og DTU Fødevareinstituttets [2010] vurdering af BPA. I argumentationen inddrages 
yderligere en rapport vedrørende hormonforstyrrende stoffers mulige 
kombinationseffekter, som er udført af Kortenkamp & Hass [2009] på opfordring af 
Miljøministeriet og Miljøstyrelsen i 2009. Rapporten af Kortenkamp & Hass [2009] 
inddrages her, da den er af nyere dato end EFSA’s [2006, 2008] hidtidige risikovurdering, 
indeholder nyere viden om kombinationseffekter mellem hormonforstyrrende stoffer, og 
bringer forslag til, hvorledes kombinationseffekter kan risikovurderes, hvilket kan blive 
aktuelt i fremtidig risikovurdering.  
3.1 EU-kommissionen og risikostyring 
Ud fra den betragtning, at EU-kommissionen [2000] understreger betydningen af en 
fuldstændig risikovurdering før anvendelsen af PP, vurderer vi, at det er formelt korrekt, at 
EU-kommissionen har sat EFSA på opgaven om at revurdere TDI ud fra nye 
forsøgsresultater for BPA. I Danmark fandt Fødevareministeriet det nødvendigt at få en 
hurtigere vurdering, så derfor blev DTU Fødevareinstituttet sat på opgaven 
[Fødevarestyrelsen, 2010].  
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Selve reguleringsværktøjet kan vi ikke vurdere til fulde i forhold til EU-kommissionen 
[2000]. EU-kommissionens [2000] retningslinjer for risikostyring skal følges ved anvendelse 
af PP, og herunder hører krav om proportionalitet, ikke-diskrimination m.fl. Der kan være 
tale om et valg i proportionalitet i forhold til, at beslutningsforslaget blev ændret fra 
oprindeligt at være et totalforbud mod BPA i alle produkter, til blot at dreje sig om de 
gældende forbrugerprodukter til børn. Det ser vi os dog ikke i stand til at vurdere 
yderligere, da det bl.a. vil kræve cost-benefit-analyse samt et gennemgående kendskab til 
markedet og produktionslandene, hvilket ikke er en del af dette projekt. 
Derimod har vi fokuseret på den videnskabelige usikkerhed, der, som EU-kommissionen 
[2000] påpeger, er en forudsætning for et indgreb med PP. EU-kommissionen [2000] 
uddyber, som nævnt, ikke kriterierne for videnskabelig usikkerhed, men henviser i stedet til 
ESTO-rapporten [ESTO, 1999, 2001]. Derfor vil vi i resten af analysen lægge vægt på at 
analysere anvendelsen af PP over for BPA ud fra ESTO’s [1999, 2001] definitioner og 
kriterier for videnskabelig usikkerhed.   
Først vil vi dog forsøge at placere EU’s risikostyring i praksis blandt de fire typer, som blev 
præsenteret i afsnit 1.2. EU-kommissionens [2000] meddelelse om PP beskriver kriterierne 
for anvendelse af PP principielt. I praksis er REACH den gældende foranstaltning i EU siden 
juni 2007 i forhold til risikostyring [Europa-parlamentet og Rådet, 2006]. Derfor er det 
REACH, som i det følgende bliver analyseret i forhold til ESTO’s [2001] fire typer 
risikostyring, før vi vender tilbage til den konkrete regulering af BPA. 
3.1.1 REACH og de fire typer risikostyring 
Til analysen benyttes beskrivelserne af og de overordnede retningslinjer for REACH, som de 
er beskrevet i henholdsvis ’Europa-Parlamentet og Rådets forordning nr. 1907/2006’ 
[Europa-parlamentet og Rådet, 2006] og ’REACH in Brief’ [EU-kommissionen, 2007]. 
Tekstboks 3.1 viser en kort oversigt over de enkelte elementer i REACH.  
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ESTO [2001] anbefaler og argumenterer for en videnskabelig og restriktiv risikostyring, der 
bygger på PP [ESTO, 2001]. Tabel 3.1 er en gengivelse af tabel 1.1, hvor elementer, der 
indgår i REACH under hver af de fire typer risikostyring fra ESTO [2001], er markeret med 
fed skrift. REACH bygger helt overordnet på PP, men i beskrivelsen af REACH [Europa-
Tekstboks 3.1 Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals (REACH) i korte træk 
REACH bygger på PP og har til formål at sikre miljø- og sundhed over for kemikalier i EU - 
samtidig med at kemikalieindustriens konkurrenceevne sikres. Det sker gennem 
Registration  
- Samtlige stoffer og kemikalier og stoffer produceret eller anvendt >1 ton/år/producent i EU 
skal registreres fra industriens side. 
- Informationerne om kemikaliet/stoffet bestemmes af mængde produceret/år/producent. 
Således betyder en årlig produktion/producent >10 ton, at der skal foreligge en 
sikkerhedsrapport for stoffet/kemikaliet med identificering af skadelige affekter for miljø og 
mennesker.  
- Hvis stoffet yderligere er påvist som CMR-, PBT- eller vPvB-stof, har det særligt problematiske 
egenskaber, og der skal foreligge en fuld risikovurdering med eksponeringsvurdering og 
risikokarakterisering. 
Evaluation  
- Evalueringen af de registrerede informationer sker i de enkelte medlemslande på baggrund af 
kriterier for evaluering udstukket af European Chemicals (ECA). 
- Produktion >100 ton/år/producent samt stoffer med særlige problematiske egenskaber 
medfører obligatiorisk evaluering. 
Authorisation  
CMR-, PBT- og vPvB-stoffer skal gennem en autoriseringsproces for at kunne godkendes til brug. 
Der skal industrien dels fremlægge en substitutionsplan for evt. udfasning af stoffet samt en 
costbenefit-afrapportering der afvejer de mulige risici over for de sociale og økonomiske 
fordele ved (fortsat) anvendelse af stoffet/kemikaliet. Hvis fordelene udvisker risici, og 
industrien kan påvise, at stoffet er tilstrækkeligt kontrolleret, kan godkendelse således finde 
sted for CMR-, PBT- og vPvB-stoffer.   
Chemicals  
Dækker samtlige stoffer, grupper af stoffer og kemikalier produceret, anvendt eller importeret i 
EU. 
[EU-kommissionen, 2007; Hansen et al., 2007] 
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parlamentet og Rådet, 2006; EU-kommissionen, 2007] uddybes det ikke, hvilke kriterier for 
anvendelsen af PP, REACH bygger på. Derfor må vi antage, at det er EU-kommissionens 
[2000] meddelelse om PP, der gælder i REACH. Eftersom EU-kommissionen [2000] henviser 
til ESTO-rapporten [ESTO, 1999, 2001], analyserer vi også REACH ud fra ESTO’s [1999, 2001] 
anbefalinger for risikostyring, selvom det altså formelt er uklart, om ESTO’s anbefalinger er 
indbygget i den senere implementering af REACH i 2007. 
Tabel 3.1 Fire typer risikostyring ud fra ESTO’s [1999] definitioner af restriktiv over for liberal 
risikostyring og videnskabelig over for uvidenskabelig tilgang til risikostyring. Gengivelse af tabel 
1.1, hvor elementer, der indgår i REACH her er markeret med fed. 
Type risikostyring Karakteristik af 
regulering 
Beskrivelse af risikostyring 
Videnskabelig og 
liberal risikostyring 
Regulering baseret 
på klare beviser for 
risiko 
- Regulering sker på basis af klare beviser for 
risiko ud fra videnskabelige forsøg og 
risikovurdering, som sker efter de gældende 
retningslinjer. 
- Bevisbyrden ligger hos modstandere af 
stof/teknologi. 
- Alternativer/substitutter undersøges ikke. 
- Fokus på og hensyn til industriens rettigheder 
og innovation  
Videnskabelig og 
restriktiv 
risikostyring   
Præventiv tilgang 
ud fra PP 
- Regulering sker på baggrund af videnskabelige 
forsøg, risikovurdering og PP, hvor også  
- usikkerhed og uvidenhed kortlægges 
systematisk. 
- Bevisbyrden ligger hos industrien 
- Systematisk undersøgelse af alternativer 
- Fokus på og hensyn til samfundets rettigheder 
og sikkerhed 
Uvidenskabelig og 
liberal risikostyring  
Alt tilladt - Ingen regulering  
- Ingen systematik i risikovurdering  
- Fokus på og hensyn til industriens rettigheder 
og innovation 
Uvidenskabelig og 
restriktiv 
risikostyring 
Alt forbydes - Alt reguleres 
- Ingen systematik i risikovurdering 
- Fokus på og hensyn til samfundets rettigheder 
og sikkerhed 
 
Først og fremmest vurderer vi, at REACH’s risikostyring tilhører én af de to risikostyringer, 
der bygger på videnskabelig tilgang. Det skyldes, at der i REACH stilles krav til omfattende 
videnskabelig risikovurdering af stoffer og kemikalier [EU-kommissionen, 2007].  
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Med implementeringen af REACH er bevisbyrden for risikovurderingen af stoffer og 
kemikalier blevet lagt over på producenterne og importørerne [Europa-parlamentet og 
Rådet, 2006]. På dette felt hører REACH på papiret klart under videnskabelig, restriktiv 
risikostyring. Om det er befolkningens sikkerhed eller industriens rettigheder og innovation, 
der tages hensyn til i REACH, er for os at se mere uklart, eftersom:   
”The two most important aims are to improve protection of human health and the 
environment from the risks of chemicals while enhancing the competitiveness of the EU 
chemicals industry.” [EU-kommissionen, 2007, p. 4] 
De overordnede formål med REACH er således at forbedre menneskers og miljøets 
sikkerhed over for risici fra kemikalier - samtidig med, at EU’s kemikalieindustris 
konkurrencedygtighed forstærkes [EU-kommissionen, 2007]. Det vil sige, at REACH har 
fokus på både samfundets sikkerhed og industriens rettigheder og innovation. Hos ESTO 
[1999] står disse i modsætning til hinanden, således at det primære fokus enten er på 
befolkningens eller industriens rettigheder, hvor den restriktive risikostyring har fokus på 
befolkningens sikkerhed, og den liberale sikrer industriens rettigheder [ESTO, 1999]. 
Stoffer og kemikalier, der skal risikovurderes og evt. søges om autorisering til at producere 
og anvende, er prioriterede efter mængde produceret pr. år [EU-kommissionen, 2007]. Det 
vil sige, at stoffer, der produceres i mængder over 1000 t/år har førsteprioritet inden for 
REACH, mens kemikalier produceret under 1 t/år er slet ikke inddrages i REACH’s 
foranstaltning [EU-kommissionen, 2007].  Denne prioritering af stoffer efter mængde er for 
os at se ikke helt i overensstemmelse med ESTO’s [1999, 2001] anbefalinger vedrørende 
videnskabelighed, idet der ikke er nogen videnskabelig begrundelse for at sætte disse 
mængdegrænser op, og da stoffer og kemikaliers skadelighed beviseligt ikke nødvendigvis 
afhænger af koncentration [ESTO, 2001; Rank et al., 2010]. Rent praktisk og økonomisk er 
der dog en vis overensstemmelse mellem dette og EU-kommissionens [2000] meddelelse 
om PP, hvor der lægges vægt på, at der skal prioriteres gennem en økonomisk og 
samfundsmæssig cost-benefit-analyse. 
Det anbefales til industrien, at eventuelle sikrere alternativer skal undersøges i forbindelse 
med visse typer af stoffer med særlig problematiske egenskaber, herunder CMR-, PBT- og 
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vPvB-stoffer9  [Europa-parlamentet og Rådet, 2006]. Implementeringen af REACH sker 
løbende over 15 år, og år 2013 er fastsat som det år, hvor EU-kommissionen tager stilling 
til, om også hormonforstyrrende stoffer skal behandles med lige så stor forsigtighed som de 
ovennævnte stoftyper [Europa-parlamentet og Rådet, 2006]. På dette område hører REACH 
under den videnskabelige, restriktive risikostyring. Ansvaret for at undersøge alternativerne 
ligger hos industrien, og således kan en godkendelse af særligt problematiske stoffer 
alligevel finde sted på betingelse af, at der er fremlagt en plan for undersøgelse af 
alternativer [EU-kommissionen, 2007].  Industrien kan desuden opnå godkendelse, hvis den 
gennem en rapport kan dokumentere, at de socioøkonomiske fordele ved produktionen 
udligner og udvisker de mulige risici [EU-kommissionen, 2007]. Det stemmer igen overens 
med EU-kommissionens [2000] meddelelse om PP, men det er muligvis problematisk, at 
industrien selv skal udføre en sådan undersøgelse i forbindelse med ansøgning om 
autorisering [Rank et al., 2010], hvilket bringes yderligere op i diskussionen, kapitel 4.  
Helt overordnet vurderer vi således, at REACH principielt hører under den videnskabelige, 
restriktive risikostyring, som ESTO [2001] anbefaler og argumenterer for, om end der er 
enkelte elementer, hvor REACH hører under den videnskabelige, liberale risikostyring. 
REACH lægger i lighed med EU-kommission [2000] vægt på risiko og risikovurdering, hvilket 
jf. afsnit 1.2 er et af ESTO’s [1999, 2001] kritikpunkter af traditionel risikostyring. I 
diskussionen, kapitel 4, tages det derfor op, hvorledes PP anvendes af REACH i praksis. 
BPA under REACH Med hensyn til mængdegrænserne, for hvad der skal registreres og 
evalueres under REACH, kan BPA antages at være blandt førsteprioriteterne med en årlig 
produktion langt over 1000 ton, jf. afsnit 2.1. På baggrund af den hidtidige risikovurdering 
af BPA (kapitel 2), hører BPA dog ikke blandt CMR-, PBT- eller vPvB-stoffer, og skal derfor 
ikke autoriseres under REACH før anvendelse. Desuden er BPA ikke afkrævet autorisering 
under REACH, da det er et mellemprodukt i produktionen af polycarbonat og 
epoxyharpikser jf. afsnit 2.1, og mellemprodukter skal ikke autoriseres [EU-kommissionen, 
2007].  Dermed skal BPA ikke reguleres under REACH. 
 
 
                                                          
9
 CMR-stoffer: Kræftfremkaldende, mutagene eller reproduktionsskadelige. PBT-stoffer: Persistente, 
bioakkumulative og toksiske.  vPvB-stoffer: Meget persistente og meget bioakkumulative.   
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3.2 ESTO’s anbefalinger og reguleringen af BPA 
Eftersom projektets omdrejningspunkt er placeringen af BPA i rammerne for den 
videnskabelige usikkerhed, vil reguleringen af BPA i forhold til ESTO’s [1999] 
kvalitetskriterier for risikostyring (beskrevet i afsnit 1.2.3) blive analyseret først og 
forholdsvist kortfattet i afsnit 3.2.1. ESTO’s [2001] seks risikoklasser, som blev beskrevet i 
afsnit 1.2.2, er inddelt efter omfang af skadelig effekt, sandsynligheden deraf samt den grad 
af vished, der er omkring omfanget og sandsynligheden. Vi vil placere BPA i blandt 
risikoklasserne i afsnit 3.2.3, og til det formål er det først nødvendigt at finde graden af 
incertitudes omkring BPA’s sundhedsskadelige effekter, hvilket sker i afsnit 3.2.2.   
3.2.1 BPA og kvalitetskriterierne for risikostyring 
Reguleringsprocessen  
Et af kriterierne for reguleringsprocesserne er, at det er vigtig at inddrage samtlige 
interessenter og mulige påvirkede (befolkningen) tidligt i processen [ESTO, 1999], hvilket fx 
kan indebære et panel af borgere og en høring af industrien. I forbindelse med BPA-sagen i 
Danmark blev plastindustrien hørt i forbindelse med beslutningsforslagene fra Folketinget 
[Ministeriet for Fødevarer, Landbrug og Fiskeri, 2010]. Der har ikke fundet et regulært 
’borgermøde’ sted, men hvis der under beslutningsprocessen er taget højde for debatten i 
medierne10, og den dermed muligt skabte røre, kan der muligvis være tale om en form for 
retten ind efter befolkningens bekymringer.  
ESTO’s [1999] kriterium omkring åbenhed og erkendelse af, at ingen viden er endelig 
beviselig, stemmer overens med DTU Fødevareinstituttets [2010] vurdering af forsøget, 
samt Fødevarestyrelsens [2010] udmelding om BPA’s regulering, hvor det pointeres, at der 
stadig er tale om stor usikkerhed omkring BPA’s skadelige effekter [Fødevarestyrelsen, 
2010]. 
Konstruktivitet i reguleringsprocessen vil sige, at der sideløbende med innovationen af nye 
teknologier og stoffer, foretages undersøgelser af mulige uønskede effekter [ESTO, 1999]. 
                                                          
10
 Eksempler på rubrikker fra medierne, der muligvis har skabt røre: ”Hormonforsker bønfalder 
minister” [Politiken, 9. december 2009], ”Stof i sutteflasker kan give kræft” [Politiken, 2. december 
2009], ”Hellere en retssag fra EU end gift i sutteflasker” [Information, 12. juni 2009]. Modsat har 
medierne bragt historier, der trækker i den anden retning, som fx:”Plastindustrien: Diskussion om 
bisphenol A er en konkurrence i godhed” [Ingeniøren, 27. februar 2009], ”»Uden bisphenol A ville vi 
blive et Burma«” [Ingeniøren, 26. februar 2010]. 
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Det kan sikre, at det bedste/sikreste alternativ anvendes i alle produkter og 
produktionsfaser, før de kommer på markedet [ESTO, 1999]. BPA har været anvendt i 
mange år, og er derfor ikke et ’nyt’ stof, som kan reguleres konstruktivt fra bunden under 
innovationen på samme måde, som det fremføres i ESTO [1999].     
I forbindelse med BPA-sagen i Danmark er den sidste anbefaling under 
reguleringsprocesserne interessant. Den handler om mangfoldighed i reguleringen, idet 
enkelte nationalstater kan have forskellige værdisæt og prioriteter, der fører til, at risikoen 
opfattes og reguleres forskelligt [ESTO, 1999]. Derfor anbefales det, at der fx inden for EU 
er et vist råderum for de enkelte nationer til at regulere forskelligt i henhold til de andre 
anbefalede kriterier [ESTO, 1999]. I Folketinget gik debatten på, om det var tilladt at 
regulere BPA i forhold til EU’s retningslinjer *Folketinget, 2009b]. I forhold til ESTO’s [1999] 
anbefalinger bør der netop være et sådant råderum for egen (mere restriktive) regulering 
inden for de enkelte nationalstater. Dog giver det en udfordring i forhold til EU-
kommissionens [2000] krav for risikostyring vedr. ’ikke-diskrimination’, da en skærpet 
regulering i ét land kan føre til problemer med den frie handel også inden for EU. 
Reguleringsinstrumenter  
ESTO [1999] fremsætter i lighed med EU-kommissionen [2000] et kriterium om 
proportionalitet i reguleringen, hvilket blev analyseret i henhold til BPA i afsnit 3.1. 
Desuden er der et kriterium om fleksibilitet i den endelige beslutning, således at 
beslutningen er reversibel. Det er tilfældet i reguleringen af BPA, da det er en midlertidig 
lovgivning, der kan ændres som følge af ny viden [Fødevarestyrelsen, 2010]. Der er et 
kriterium om forudsigelighed, der skal gøre det nemmere og mere overskueligt for fx 
producenter at forudsige, hvorledes et specifikt stof eller teknologi bliver reguleret. Det kan 
fx gøres ved at indføre formelle risikoklasser lig de seks beskrevet i afsnit 1.2.2, hvor det er 
defineret, hvilke mulige reguleringstyper, de medfører [ESTO, 2001]. BPA er som 
hormonforstyrrende stof på Miljøstyrelsens liste over uønskede stoffer [2009b], der er et 
signal - som dog ikke er juridisk bindende - til blandt andre producenter og indkøbere, om 
at stoffet er under mistanke, og derfor bør producenterne søge at finde alternativer og 
reducere eller udfase stoffet helt fra produktionen [Miljøstyrelsen, 2009b]. Sidst skal det 
sikres, at undersøgelserne omkring stoffet/teknologien fortsættes efter reguleringen, 
således at der er plads til revurdering af dets effekter og reguleringen deraf [ESTO, 1999]. 
Det er tilfældet i forhold til BPA i forhold til EU, da EFSA’s og EU-kommissionens 
risikovurdering genoptages løbende som følge af nyopstået viden.  
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Vurderingsmetoder 
For det første skal risikovurderinger ifølge ESTO [1999] være fuldstændige og ikke kun 
baseres på enkeltstoffers effekter, men også tage højde for mulige kombinationseffekter. 
Som det bliver beskrevet i afsnit 3.2.2 er det endnu ikke tilfældet, da der ikke er 
standardiserede tests for hormonforstyrrende stoffer og deres mulige 
kombinationseffekter [Miljøstyrelsen, 2009c]. Det er samme problemstilling, som gør sig 
gældende i forhold til sammenligning af stoffer og teknologier, hvor det anbefales at 
vurderingen foregår gennem sammenligning af stoffer og deres mulige samvirkende 
effekter frem for case-by-case vurderinger [ESTO, 1999]. Frem til 2013 bliver 
hormonforstyrrende stoffer vurderet case-by-case i REACH [EU-kommissionen, 2007]. 
Næste kriterium er, at der skal ske en undersøgelse af fordele, så der findes en ’nettofordel’ 
ved stoffet på baggrund af en afvejning mellem mulige fordele og ulemper af stoffets brug i 
forskellige sammenhænge. En sådan afvejning har ikke fundet sted eksplicit, men forbuddet 
mod produkter specielt rettet mod spædbørn, kan muligvis afspejle en afvejning mellem 
den potentielle risiko for spædbørn over for fordelene ved fx sutteflaskers indhold af BPA.   
Det er ifølge ESTO [1999] vigtigere at opnå nøjagtighed i en forsøgsopstilling frem for 
præcision i forsøgets resultater. Det vil kort sagt sige, at det er ligegyldigt have meget 
præcise resultater, hvis der er målt på det forkerte [ESTO, 1999]. Igen kan der være tale om 
kombinationsseffekter af hormonforstyrrende stoffer, da mennesker og miljø oftest 
eksponeres for flere stoffer ad gangen. Dermed ville risikovurderingens nøjagtighed kunne 
styrkes ved at implementere tests for dette i de gældende guidelines.  
Kriteriet om gennemsigtighed beskriver, hvorledes metoderne til at vurdere et stof skal 
være så simple og gennemskuelige som muligt. Det vil sige, at man skal kunne gentage og 
gennemskue de forsøgsmodeller, der tidligere er opstillet for at få større sikkerhed på 
vurderingen af et stof [ESTO, 1999]. Da man forsøger at standardisere 
vurderingsmetoderne, findes der guidelines, der beskriver, hvorledes man bør vurdere et 
stof [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. Sådanne guidelines findes, som nævnt tidligere, 
endnu ikke i udførligt format for hormonforstyrrende stoffer og kombinationer deraf 
[Kortenkamp & Hass, 2009; Miljøstyrelsen, 2009c], hvilket medfører, at de hidtidige 
resultater for BPA’s hormonforstyrrende effekt samt effekt ved lav dosis ikke er 
sammenlignelige og tilstrækkelige til at basere en risikovurdering på [DTU 
Fødevareinstituttet, 2010; EFSA, 2006, 2008; EU-kommissionen, 2010]. 
ESTO [1999] anbefaler, at traditionen for peer reviews udvides, således at de foretages af en 
bredere vifte af eksperter, som repræsenterer samtlige interessenter. Det har ikke været 
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muligt for os at undersøge, hvorledes peer reviews udføres og af hvem i forhold til 
forsøgene bag BPA’s risikovurdering. Vi ved dog, at reguleringen af BPA i Danmark er 
baseret alene på DTU Fødevareinstituttets [2010] vurdering af Stump et al.’s *2010+ forsøg 
[Høegh, 2010]. På den måde kan det siges, at der ikke har været inddraget flere forskellige 
interessenter i det udslagsgivende review af forsøgene bag BPA’s regulering. 
Det sidste kriterium for vurderingsmetoderne handler om, at der skal foretages aktiv 
søgning og kortlægning af samtlige incertitudes, så der føres et ’uvidenhedsregnskab’, så 
det erkendes, hvor yderligere forskning er nødvendig med henblik på at indkredse disse 
incertitudes [ESTO, 1999]. BPA’s uvidenhedsregnskab bliver ført i afsnit 3.2.2 og er 
opsummeret i tabel 3.2 i samme afsnit. 
3.2.2 BPA og incertitudes 
Risiko 
Den hidtidige risikovurdering fra EFSA [2006, 2008] har resulteret i et TDI på 0,05 mg 
BPA/kg legemsvægt/dag. Dette TDI er baseret på en NOAEL for levertoksicitet hos mus på 5 
mg BPA/kg legemsvægt/dag, samt en NOAEL for reproduktionstoksicitet hos rotter af 
samme værdi. Disse NOAEL er således ekstrapoleret fra dyr til mennesker ved at tilknytte 
en UF på 100 [EFSA, 2006]. ’Risikoen’ for reproduktionstoksicitet som følge af BPA er altså 
ifølge ESFA [2006] og [2008] kendt og beregnelig, og TDI er fastsat konservativt ud fra de 
forsøg, der lever op til de gældende krav for risikovurdering [EFSA, 2006, 2008].  
Vi vil i det følgende især fokusere på usikkerheden og uvidenheden omkring netop den 
hormonforstyrrende effekt af BPA samt den mulige kombinationseffekt mellem 
hormonforstyrrende stoffer, som er ved at blive revurderet af EFSA. Det gøres med henblik 
på at kunne placere BPA iblandt ESTO’s [2001] seks risikoklasser i afsnit 3.2.3.  
Usikkerhed vedrørende omfang af skade 
Vedrørende den mulige effekt på udviklingen af nervesystemet af BPA ved lav dosis, 
konkluderes det i forsøget af Stump et al. [2010], at BPA ikke viser effekt på nervesystemet. 
Dog vurderer DTU Fødevareinstituttet [2010], at det pågældende forsøg ikke tager 
tilstrækkelig højde for resultater fra tidligere forsøg, hvilket er én af retningslinjerne for 
udførelsen af forsøg, som en risikovurdering skal baseres på [DTU Fødevareinstituttet, 
2010]. Ifølge DTU Fødevareinstituttet [2010] kan forsøget af Stump et al. [2010] derfor 
hverken ændre eller afklare ’usikkerheden’ omkring BPA’s lavdosiseffekter på udviklingen af 
nervesystemet.  
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BPA’s hormonforstyrrende effekt er til en vis grad er dokumenteret, hvilket gør, at BPA er 
placeret i kategori 1 på EU’s prioriteringsliste over hormonforstyrrende stoffer11, der skal 
undersøges nærmere, og af samme grund er BPA på Miljøstyrelsens liste over uønskede 
stoffer [Miljøstyrelsen, 2009a, 2009b]. Det vil sige, at der er en videnskabeligt begrundet 
mistanke om BPA’s hormonforstyrrende effekt, som dog stadig er omspundet med en grad 
af usikkerhed [Miljøstyrelsen, 2010].  
Uvidenhed omkring omfanget af skade 
Der er endnu tvivl om selve mekanismen bag den hormonforstyrrende effekt, og hvilke 
følgevirkninger den kan have [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. Mekanismen bag den 
hormonforstyrrende effekt, som muligvis også ligger til grund for effekter på udviklingen af 
nervesystemet er endnu ikke helt klarlagt, så derfor er det stadig svært at bestemme de 
rette endpoints at måle på i forbindelse med risikovurdering [Miljøstyrelsen, 2009c]. De 
mulige kombinationseffekter af BPA i samvirke med andre stoffer er endnu ikke kortlagt, og 
de bliver på nuværende tidspunkt ikke undersøgt i forbindelse med risikovurdering af de 
enkelte stoffer [Kortenkamp & Hass, 2009]. Derfor vurderer vi, at der er et vist mål af 
’uvidenhed’ omkring effekterne af BPA’s hormonforstyrrende effekter ved lav dosis samt 
den mulige kombinationseffekt i samvirke med andre hormonforstyrrende stoffer. 
Usikkerhed og uvidenhed vedrørende sandsynligheden for effekt 
Sandsynligheden for, at BPA virker hormonforstyrrende er omspundet med usikkerhed og 
uvidenhed på flere punkter. For det første uvidenhed i forbindelse med de følgevirkninger 
af en hormonforstyrrende effekt, som endnu ikke er kendt. For det andet usikkerhed, idet 
BPA er mistænkt for at forårsage effekter ved lav dosis, som ikke ses ved højere dosis og 
dermed kan føre til et atypisk dosisresponsforhold for BPA [DTU Fødevareinstituttet, 2010]. 
Der er ydermere usikkerhed omkring de potentielle kombinationseffekter mellem 
hormonforstyrrende stoffer, hvilket muligvis kan øge sandsynligheden for effekt 
proportionelt eller tilmed eksponentielt som funktion af antallet af samvirkende stoffer 
[Kortenkamp & Hass, 2009].  
 
                                                          
11
 At et stof befinder sig i kategori 1 på EU’s prioriteringsliste over hormonforstyrrende stoffer, 
betyder ikke nødvendigvis, at stoffet er bevist hormonforstyrrende hos mennesker, men at BPA er 
dokumenteret for hormonforstyrrende effekt i ét eller flere dyreforsøg [Miljøstyrelsen, 2010]. 
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Der er altså både en beregnet risiko, en usikkerhed og uvidenhed ved BPA, når de 
forskellige effekter tages i betragtning. Således er der dokumenteret 
reproduktionsskadelighed for BPA (risiko), videnskabelig begrundet mistanke om 
hormonforstyrrende effekt (usikkerhed) samt videnskabelige indicier om 
kombinationseffekter mellem hormonforstyrrende stoffer (usikkerhed/uvidenhed). Status 
på viden om omfang i og sandsynlighed for BPA’s sundhedsskadelige effekt opsummeres i 
tabel 3.1. I afsnit 3.2.2 vil vi forsøge at placere BPA i ESTO’s [2001] risikoklasser på baggrund 
af hver af de tre incertitudes, som blev præsenteret her.  
Tabel 3.2 Uvidenhedsregnskab for BPA. BPA’s sundhedsskadelige effekter 
(reproduktionsskadelighed, hormonforstyrrende effekt og kombinationseffekt), inddelt efter viden 
om omfang af skade og sandsynligheden derfor.  
BPA’s sundhedsskadelige effekter Omfang af skade Sandsynlighed 
Reproduktionsskade Stor Lille 
Hormonforstyrrende effekt Usikker – stor Usikker – stor  
Kombinationseffekt Uvis – stor Uvis – stor  
 
3.2.3 BPA og risikoklasserne 
I følgende afsnit vil vi vurdere hvilken af risikoklasserne (beskrevet i afsnit 1.2.2, tabel 1.2) 
BPA hører ind under som følge af de ovennævnte incertitudes. Tabel 3.3 viser ligesom tabel 
3.2 for BPA, hvorledes ESTO’s [2001] seks risikoklasser er delt ind efter omfang af skade og 
sandsynligheden derfor. Vi vurderer på dette grundlag først og fremmest, at Medusa, der er 
karakteriseret ved at være en ikke-eksisterende risiko, som trods det skaber røre i 
befolkningen, kan udelukkes. Cassandra kan dernæst udelukkes, da den omhandler risici af 
et kendt stort omfang i skade og en kendt høj sandsynlighed. Sidst udelukker vi Kyklopen, 
idet den repræsenterer en ukendt sandsynlighed for et kendt, stort omfang af skade. I det 
følgende vil vi argumentere for og imod placeringen af BPA i hhv. Damoklessværd, Pythia og 
Pandoras æske.  
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Tabel 3.3 Uvidenhedsregnskab for de seks risikoklasser. Risikoklasserne, inddelt efter viden om 
omfang af skade og sandsynligheden derfor. Gengivelse af tabel 1.2, nu med markering af BPA’s 
tre sundhedsskadelige effekter blandt risikoklasserne *Reproduktionsskadelighed 
**Hormonforstyrrende effekt ***Kombinationseffekt 
Risikoklasse Omfang af skade Sandsynlighed 
Damoklessværd * Stor Lille 
Kyklop Stor Uvis 
Pythia ** Usikker – stor   Usikker – stor   
Pandoras æske *** Uvis – stor   Uvis – stor   
Cassandra Stor Stor 
Medusa Lille/ingen Lille/ingen 
  
Damoklessværd 
I EFSA’s [2006] hidtidige risikovurdering er der en risiko for dokumenteret alvorlig effekt 
(reproduktionsskadelighed) med en dokumenteret lille sandsynlighed. Effekten 
reproduktionstoksicitet vurderer vi til at være en alvorlig effekt, der løber over flere 
generationer, og sandsynligheden er ifølge EFSA’s [2006] eksponeringsestimat lav. Denne 
hidtidige risikovurdering vil dermed føre til en placering af BPA i nærheden af ESTO’s [2001] 
risikoklasse Damoklessværd (afsnit 1.2.2), der karakteriseres som værende en meget 
alvorlig effekt med en kendt, lav sandsynlighed. I tilfælde af risikoklassen damoklessværd, 
anbefaler ESTO [2001] en primært videnskabelig tilgang til risikoen, som ikke inddrager PP 
som førsteprioritet, men hvor der i tilfælde af menneskeskabt risiko kan arbejdes på at 
finde erstatning for stoffet, samt arbejdes på at mindske sandsynligheden for effekt 
yderligere [ESTO, 2001]. EFSA’s [2006] TDI har ikke ført til regulering af BPA, da TDI’et anses 
som konservativt fastsat i forhold til menneskers daglige indtag gennem den valgte 
eksponeringskilde, fødevarer og fødevareprodukter. EFSA [2006] påpeger dog, at indtaget 
gennem andre eksponeringskilder ikke er medtaget i beregningen. Dette er altså den 
gældende risikovurdering af BPA for den dokumenterede reproduktionsskadelige og 
levertoksiske effekt. Vi vurderer dog, at den hormonforstyrrende effekt af BPA er vigtig at 
inddrage i risikovurderingen, da denne er dokumenteret [Miljøstyrelsen, 2010], om end 
ikke i tilstrækkelig grad til, at EFSA’s *2006+ risikovurdering kunne baseres derpå. 
Damoklessværd er dermed for os at se den rette placering for reproduktionsskadelig effekt, 
men ikke for den hormonforstyrrende effekt af BPA. 
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Pythia 
I stedet vurderer vi, at BPA med dets hormonforstyrrende effekt på nuværende tidspunkt 
bør placeres i risikoklassen Pythia eller Pandoras æske. Alt efter, hvorledes man vurderer 
den hidtidige viden (eller uvidenhed) om BPA’s hormonforstyrrende effekt, kan den 
placeres i Pythia eller Pandoras æske. Hvis den hidtidige viden vurderes som indicier på en 
alvorlig effekt, hører BPA under Pandoras æske, og hvis den vurderes som en forholdsvist 
velfunderet og videnskabeligt begrundet mistanke om en alvorlig effekt, hører BPA til 
risikoklassen Pythia. Sidstnævnte, vurderer vi, er tilfældet i henhold til afsnit 3.2.1, hvor 
usikkerheden om BPA’s hormonforstyrrende effekt blev beskrevet. Sandsynligheden for 
effekt er ukendt/usikker for både Pythia og Pandoras æske, jf. tabel 3.2. Usikkerheden 
omkring BPA’s effekt i lavdosis-området er især knyttet til hormonforstyrrende effekter, 
som omspændes af usikkerhed vedrørende de præcise endpoints for dosisrespons-
vurderingen. Det vil sige, at der er tale om usikkerhed omkring en potentielt alvorlig effekt, 
som muligvis kan opstå ved lavere doser end hidtil antaget. Derfor er der tale om 
usikkerhed i forhold til både omfanget af skade og sandsynligheden for den 
hormonforstyrrende effekt af BPA alene, som dermed placeres i risikoklassen Pythia. 
 
Pandoras æske 
I tilfælde af højere grad af uvidenhed eller blot indicier om en potentielt alvorlig effekt, 
hører et stof eller teknologi under Pandoras æske. De mulige kombinationseffekter mellem 
BPA og andre hormonforstyrrende stoffer er jf. afsnit 3.2.1 mindre undersøgt, så i forhold 
til dette placerer vi BPA i Pandoras æske sammen med de eventuelt øvrige 
hormonforstyrrende stoffer, som BPA kan have kombinationseffekter med.  
ESTO [2001] klassificerer selv substanser med hormonforstyrrende effekter som hørende 
under Pandoras æske, da der både er en høj grad af usikkerhed omkring omfanget af 
skadelig effekt og sandsynligheden [ESTO, 2001]. Det argumenteres der bl.a. for gennem 
følgende citat:  
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”(…) the potential endocrine disrupting properties of compounds such as phthalates which 
are now of strong regulatory concern lay until recently – even as a category of harm – 
effectively outside the conceptual framework of formal risk regulation. Hormonal effects are 
still excluded from current animal toxicity test protocols within the EU.” [ESTO, 2001, p. 60] 
Der skal naturligvis tages højde for, at ESTO-rapporten [ESTO, 2001] snart er 10 år gammel, 
og derfor er de hormonforstyrrende effekter blevet undersøgt yderligere siden da, om end 
der stadig mangler standardiserede test guidelines, der kan tage højde for bl.a. de 
kombinationseffekter, der er observeret for blandinger af hormonforstyrrende stoffer 
[Kortenkamp & Hass, 2009]. På den måde er der endnu ikke en færdig test guideline til 
vurdering af hormonforstyrrende effekter og de mulige følgevirkninger, om end i højere 
grad end da ESTO-rapporten blev skrevet i 2001.  
De mistænkte kombinationseffekter opstår som nævnt ved blandinger af enkelte 
hormonforstyrrende stoffer, så derfor kan kombinationseffekt betragtes som en del af den 
overordnede hormonforstyrrende effekt. Derfor kan kombinationseffekt mellem 
hormonforstyrrende stoffer betragtes som en effekt, afledt af hormonforstyrrende effekt 
for hvert af stofferne [Kortenkamp & Hass, 2009]. Med henblik på den hormonforstyrrende 
effekt helt overordnet - inklusiv mulige kombinationseffekter - vurderer vi altså, at BPA 
hører under Pandoras æske. Placeringen af BPA i Pythia eller Pandoras æske afhænger igen 
af, hvor veldokumenteret det vurderes, at kombinationseffekter mellem 
hormonforstyrrende stoffer er. Vi vurderer, at der på nuværende tidspunkt er endnu større 
uvidenhed om kombinationseffekterne end den hormonforstyrrende effekt af BPA alene, 
da de ikke er blevet testet i lige så udstrakt grad som enkeltstof-effekterne [Kortenkamp & 
Hass, 2009], og det fører til en placering af BPA i Pandoras æske.   
Derfor vurderer vi som nævnt og afsluttende, at den hormonforstyrrende effekt af 
enkeltstoffet BPA hører til Pythia, mens de mulige kombinationseffekter af BPA i blandinger 
hører til Pandoras æske. Dermed bliver det en udfordring for fremtidens risikovurdering og 
-styring, hvorvidt hormonforstyrrende stoffer skal risikovurderes og reguleres som 
enkeltstoffer eller i puljer af samvirkende stoffer. 
Regulering af risikoklasse Pythia og Pandoras æske 
Disse risikoklasser skal ifølge ESTO [2001] begge lede til regulering med anvendelse af PP, 
om end i forskellig grad og med forskellige prioriteter i reguleringsværktøjerne (se tabel 
3.3). 
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Tabel 3.4 ESTO’s foreslåede reguleringsværktøjer under anvendelse af PP over for risikoklasserne 
Pythia og Pandoras æske [ESTO, 2001, pp. 21-23]. *As Low As Reasonably Achievable. 
 Pythia Pandoras æske 
Reguleringens 
1. prioritet 
Fuldstændig implementering af PP, 
fx ved regulering som ALARA*; 
internationale konventioner om 
overvågning og kontrol; 
reducering af skadens omfang. 
Baseret på PP, især gennem 
udvikling af substitutter for stoffet og 
støtte til forskning deri;  
incitamenter til producenter til at 
benytte mindst skadelige alternativer 
Reguleringens 
2. prioritet 
Udvikling af viden 
 
Begrænsning af stoffet 
  
Reguleringens 
3. prioritet 
Katastrofeberedskab 
 
Katastrofeberedskab 
 
 
Forbuddet mod BPA i fødevarekontaktmaterialer, der er specielt rettet mod børn 0-3 år, 
blev vedtaget ud fra PP [Fødevarestyrelsen, 2010]. Således må fx sutteflasker af plastik ikke 
længere indeholde BPA, eller også kan materialet helt udskiftes, så de i stedet er lavet af 
glas. På den måde er der tale om en substitution af BPA i sutteflasker med allerede kendte 
substitutter, hvilket bliver anbefalet af ESTO [2001] som førsteprioritet i forbindelse med 
risikostyring af Pandoras æske.  
Miljøstyrelsens [2009b] placering af BPA på listen over uønskede stoffer kan for os at se 
betragtes som et tiltag, der hælder mod at udfase/substituere stoffet.  
Det er ikke dette projekts formål at undersøge vurdere eventuelle alternativer til BPA, og vi 
kan dermed ikke vurdere, om materialer med indhold af BPA er det eneste, bedste, sikreste 
eller billigst mulige alternativ i fødevarekontaktmaterialer andre produkter. På baggrund af 
afsnit 2.1 om egenskaber og anvendelse af BPA kan vi blot konkludere, at BPA anvendes i 
vidt omfang, og med henblik på ESTO’s [2001] anbefalinger i tabel 3.4, bør det søges at 
finde alternativer i videst muligt omfang - enten gennem substitutter eller regulering ved fx 
ALARA-princippet.  
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Diskussion - Kapitel 4 
Ét diskussionspunkt er allerede blevet behandlet i kapitel 1, og her drejede det sig om de 
fundne terminologiske uoverensstemmelser mellem EU-kommissionens [2000] meddelelse 
om PP og ESTO’s *1999, 2001+ kriterier for videnskabelig usikkerhed. Der var desuden en 
kritik fra ESTO [1999, 2001], der lød på, at den traditionelle risikovurdering ikke bør have en 
så fremtrædende rolle, når der er tale om videnskabelig usikkerhed. EU-kommissionen 
[2000] kommunikerer i modsætning hertil ud, at risikovurderingen skal gennemføres 
gennem samtlige fire trin så fuldstændigt som muligt, før PP’s anvendelse kan blive aktuel. 
Dette omhandler de principielle kriterier for anvendelsen af PP, og således umuliggør 
uoverensstemmelserne jf. kapitel 3 en entydig vurdering af, hvorledes PP er blevet anvendt 
i forbindelse med reguleringen af BPA i Danmark, og om det er foregået ’korrekt’ i forhold 
til EU-kommissionens [2000] meddelelse. Analysens hovedvægt lå på BPA og BPA’s 
regulering i forhold til ESTO’s [1999, 2001] kriterier for videnskabelig usikkerhed. Her var 
der punkter, hvor det i henhold til ESTO [1999, 2001] kan konkluderes, at PP med 
rimelighed kan anvendes over for BPA, men selve reguleringsværktøjet og risikostyringen 
var ikke helt i tråd med ESTO’s [2001] anbefalede reguleringsværktøjer i forbindelse med 
den type videnskabelig usikkerhed, som BPA besidder, og de risikoklasser, som BPA muligvis 
tilhører. Da ESTO’s kriterier *1999, 2001+ ikke på nogen måde er juridisk bindende, finder vi 
det ikke relevant gennemgående at diskutere de i analysen påpegede ligheder og afvigelser 
mellem reguleringen af BPA og ESTO’s [1999, 2001] anbefalinger. 
Derfor vil diskussionen foretages på et mere generelt niveau om PP’s anvendelse under EU. 
Her holder vi os dog stadig til kemikalieområdet, og det vil sige en diskussion af PP’s 
praktiske anvendelse under REACH som værende den praktiske foranstaltning for 
risikostyring under EU, der bygger på PP [EU-kommissionen, 2007]. Dette gøres ud fra 
ESTO’s [1999, 2001] kriterier, og til diskussionen inddrages yderligere Hansen et al. [2007] 
og Rank et al. [2010], der hhv. diskuterer opbygningen af REACH og implementeringen af PP 
under REACH.  
Rank et al. [2010] anerkender REACH på et par områder. Først, da REACH på nuværende 
tidspunkt er den mest radikalt, restriktive lovgivning i verden [Rank et al., 2010]. 
Pålægningen af ansvaret for risikovurderingen hos industrien, frem for hos 
medlemslandende, er et af de største tiltag, der bifaldes [Rank, 2010]. Der er dog stadig en 
række huller i REACH, som Rank et al. [2010] påpeger. 
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Først og fremmest er der elementer i REACH, der sammen med ansvaret for 
risikovurderingen også pålægger industrien en stor portion tillid, hvilket udgør et 
grundlæggende problem [Rank et al., 2010]. Industrien kan i forbindelse med ansøgning om 
autorisering af et stof/kemikalie fremlægge en rapport, der afvejer de mulige risici over for 
de mulige sociale og økonomiske fordele [EU-kommissionen, 2007]. På den måde kan en 
godkendelse finde sted, hvis de socio-økonomiske fordele udvisker de mulig risici [EU-
kommissionen, 2007], og dette er ifølge Rank et al. [2010] særdeles uhensigtsmæssigt, idet  
”Of course a company applying for authorisation for a certain chemical will try to emphasise 
that the economic consequences on the involved industry, down stream users and 
consumers of not using the substance are much higher than the impact on environment and 
human health. Otherwise, they would not try to obtain authorisation.” [Rank et al., 2010, p. 
14]    
Rank et al. [2010] problematiserer dernæst især de stoffer og kemikalier, der allerede er i 
brug, idet det pointeres, at viden omkring toksiciteten for størstedelen af de anvendte 
stoffer og kemikalier er begrænset og i værste fald mangler helt [Rank et al., 2010]. For 
BPA’s vedkommende foreligger der en omfattende risikovurdering, udført af hhv. EU-
kommissionen [2010], SCF [2002] og EFSA [2006, 2008], så BPA hører ikke under kritikken 
på dette område. Men, idet BPA er et mellemprodukt skal det, som beskrevet i kapitel 3, 
slet ikke reguleres under REACH. Hvis BPA således var et nyt stof, var der ifølge 
retningslinjerne under REACH således slet ikke behov for en risikovurdering deraf, da det 
primært optræder som mellemprodukt, der ikke omfattes af REACH. Det er en kritik af 
REACH, som bakkes op af Rank et al. [2010], hvor der argumenteres for, at alle stoffer og 
kemikalier skal risikovurderes fuldstændigt. Også med hensyn til de mængdebetingede 
retningslinjer for stoffer møder REACH kritik af Rank et al. [2010] i tråd med ovenstående, 
idet stoffers farlighed langt fra altid afhænger af mængde [Rank et al., 2010].   
Der er ifølge Rank et al. *2010+ også huller i REACH’s lovgivning, hvad angår CMR-stoffer og 
hormonforstyrrende stoffer. Ifølge REACH skal CMR-stoffer generelt ikke anvendes og 
derfor substitueres med sikrere alternativer, men dersom industrien kan fremlægge en 
vurdering, der viser, at stoffet er ’tilstrækkeligt kontrolleret’, kan der alligevel finde 
godkendelse sted [Europa-Parlamentet og Rådet, 2006]. Det er netop begrebet 
’tilstrækkelig kontrol’, som Rank et al. *2010+ slår ned på, idet det ikke er specificeret i 
REACH, hvad tilstrækkelig vil sige, og således tyder det på en inkonsekvent regulering af 
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CMR-stoffer i praksis. Godkendelse af CMR-stoffer, for hvilke der ikke kan findes en nedre 
grænse for effekt, kan ikke finde sted under REACH [Europa-Parlamentet og Rådet, 2006]. 
Det er dog svært at bevise, at en nedre grænse ikke eksisterer, så derfor anbefaler Rank et 
al.[2010], at PP anvendes i den sammenhæng. Som nævnt i kapitel 3, bliver der i 2013 taget 
stilling til, om hormonforstyrrende stoffer skal behandles med samme forsigtighed som 
CMR-stoffer under REACH [Europa-Parlamentet og Rådet, 2006]. Rank et al. [2010] finder, 
at hormonforstyrrende stoffer på nuværende tidspunkt bør forbydes helt, da effekterne er 
svære at undersøge, og da kombinationseffekter mellem hormonforstyrrende stoffer ifølge 
Rank et al. [2010] er veldokumenterede og kan multiplicere effekterne, hvilket som 
beskrevet i kapitel 3 underbygges af Kortenkamp & Hass [2009].  
Det kan på baggrund af dette projekt ikke konkluderes, om BPA har alvorlige 
hormonforstyrrende effekter hos mennesker. En gennemgående konklusion i forbindelse 
med studiet af de udførte risikovurderinger af BPA fra hhv. EU-kommissionen [2010] og 
EFSA [2006, 2008] var, at samtlige forsøg, der havde påvist hormonforstyrrende effekter 
(herunder også lav-dosiseffekter og kombinationseffekter), af forskellige årsager ikke var 
egnede til at basere en risikovurdering på. Det kan for os at se have to grunde. Enten kan 
det konkluderes, at BPA ikke har en hormonforstyrrende effekt for mennesker i tråd med, 
hvad EU-kommissionen [2010] og EFSA [2006] konkluderer - eller også kan det tyde på, at 
der ikke foreligger tilstrækkelige retningslinjer og standardiserede metoder til testning af 
hormonforstyrrende effekter. Sidstnævnte understøttes således både af Rank et al. [2010] 
og Kortenkamp & Hass [2009], og det vil diskutere i forhold til den konkrete risikovurdering 
af BPA. EFSA’s *2006, 2008+ og EU-kommissionens [2010] risikovurdering af BPA kan nemlig 
være til diskussion i forbindelse med de mulige kombinationseffekter af BPA i samvirke med 
andre hormonforstyrrende stoffer. Et specifikt kritikpunkt fra Kortenkamp & Hass [2009] 
går på den måde, som UF bliver anvendt over for hormonforstyrrende stoffer, der kan have 
kombinationseffekter. Kortenkamp & Hass [2009] kritiserer den gængse brug af UF i 
forbindelse med risikovurdering af hormonforstyrrende stoffer, der traditionelt bliver sat til 
en faktor 100 (10 for intra-artsforskelle og 10 for inter-artsforskelle), hvilket også hidtil er 
tilfældet for EFSA’s [2006] risikovurdering af BPA. Kortenkamp & Hass [2009] pointerer, at 
en UF på 100 ikke kan tage højde for de mulige kombinationseffekter, der forekommer ved 
blandinger af flere hormonforstyrrende stoffer:  
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“For example, if a combined effect from simultaneous exposure is due to 5 chemicals, then 
the RfD12 of every chemical has to be divided by 5, which is equivalent to saying that an 
additional assessment factor of 5 is needed to cover mixture effects.” [Kortenkamp & Hass 
2009, pp. 13-14].  
Altså skulle der tilføjes endnu en UF til risikovurderingen af ethvert hormonforstyrrende 
stof, som har en påvist effekt i kombination med andre stoffer, før risikovurderingen kan 
være sikker nok [Kortenkamp & Hass, 2009]. I forhold til dette er EFSA’s *2006+ fjernelse af 
den ene UF på 5 over for BPA ikke hensigtsmæssig, og der burde yderligere tilføjes UF for 
de mulige kombinationseffekter af BPA, som dog endnu ikke er gennemtestet. Det bliver 
derfor interessant at erfare, hvorledes EFSA’s revurdering af BPA bliver, når den udkommer 
- i forhold til hormonforstyrrende, lavdosis-effekter samt kombinationseffekter. 
Mens passende test guidelines for hormonforstyrrende effekter afventes, vurderer Rank et 
al. [2010] således, at PP, som det er beskrevet af EU-kommissionen [2000] skal anvendes. Vi 
vil imidlertid vurdere, at EU-kommissionens meddelelse om PP [EU-kommissionen, 2000] 
ikke kommunikerer kriterierne for anvendelsen af PP entydigt nok ud til, at det giver 
præcise reguleringsværktøjer over for hormonforstyrrende stoffer. Til det formål vil vi 
anbefale, at EU-kommissionens meddelelse om PP opdateres i forhold til ESTO’s *1999, 
2001] anbefalinger - og yderligere, at mere konkrete kriterier og reguleringsværktøjer med 
PP bliver indskrevet i formuleringen af REACH.  
I henhold til diskussionen af ESTO’s *2001+ definition af incertitudes er der her igen et 
terminologisk problem hos REACH vedrørende risiko og PP. Det kommunikeres, at REACH 
bygger på PP [Europa-Parlamentet og Rådet, 2006], men der nævnes ikke her noget om den 
videnskabelige usikkerhed eller uvidenhed, som både EU-kommissionen [2000] og ESTO 
[1999, 2001] anser som forudsætninger for anvendelsen af PP. Derudfra stiller vi 
spørgsmålstegn ved, om REACH bygger på og inkorporerer PP. 
Hansen et al. [2007] problematiserer - i tråd med vores diskussion af EU-kommissionens 
*2000+ og ESTO’s *1999, 2001+ uoverensstemmelser - at REACH er underlagt EU-
kommissionens [2000] retningslinjer for PP [Hansen et al., 2007]. Det påpeges jf. kapitel 1, 
at der allerede i EU-kommissionen [2000] er indbyggede svagheder ved formuleringen af 
                                                          
12
 RfD: Reference Dose er sammenlignelig med TDI, idet den også beregnes ud fra NOAEL/UF. RfD 
benyttes bl.a. til risikovurdering i USA. 
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PP’s anvendelse, hvilket er et problem, når de overføres direkte til REACH *Hansen et al, 
2007]. I kapitel 3 skrev vi, at det i EU-Parlamentet og Rådet [2006] formulering af REACH er 
uklart, om det er EU-kommissionens [2000] kriterier, der gør sig gældende under REACH. 
Hansen et al. [2007] citerer en tidligere formulering af REACH fra EU-kommissionen i 2003 
for at nævne, at det er EU-kommissionens [2000] PP, som REACH skal bygge på. Således er 
dette spørgsmål for så vidt afklaret, men vi finder det til stadighed problematisk, at det ikke 
nævnes eksplicit, hvilke kriterier for PP der anvendes i den senere formulering af REACH af 
EU-Parlamentet og Rådet [2006]. Hansen et al. [2007] fører kritikken videre til den praktiske 
implementering af PP i REACH, og bringer forslag til, hvordan PP kan anvendes bedre under 
REACH.   
Først og fremmest anbefaler Hansen et al. [2007], at der kommer mere fokus på 
undersøgelse af alternativer under REACH. Substitution af alternativer samt granskningen 
af disse er også et af omdrejningspunkter i ESTO’s *1999, 2001+ anbefalinger omkring 
anvendelsen af PP. Set ud fra REACH virker søgen mod alternative kemikalier eller helt 
andre løsninger som en mulighed, der sent benyttes, fordi der ikke er klare retningslinjer 
for, hvornår der skal findes alternativer. Dermed kommer autorisering af potentielt farlige 
kemikalier, tilstrækkelig kontrol, samt evalueringer og afventning på yderligere bevis til at 
være i fokus. Risikohåndtering på baggrund af kendt risiko strider imod PP’s natur, der taler 
for aktiv søgning på usikkerheder og alternativer under innovation frem for håndtering af 
kendte risici efter implementeringen af substanser [ESTO, 1999, 2001; Hansen et al., 2007]. 
Det politiske og økonomiske i EU-kommissionens [2000] meddelelse om PP og opbygningen 
af REACH fokuserer således på at reagere på beviselig risiko og håndteringen deraf, mens 
ESTO [1999, 2001] og Hansen et al. [2007] på sin side understreger vigtigheden af proaktivt 
at handle på usikkerhed. 
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Konklusion 
Ifølge EU-kommissionen [2000] er PP et rent politisk redskab, der kan tages i brug, når der 
er videnskabelig begrundet mistanke til en alvorlig effekt, som er omspundet med 
videnskabelig usikkerhed. Den videnskabelige usikkerhed uddybes ikke af EU-kommissionen 
[2000], men på dette punkt henvises til rapporter fra ESTO, som ikke var udgivet på 
daværende tidspunkt. Der blev fundet terminologiske og mere kvalitative 
uoverensstemmelser mellem EU-kommissionens *2000+ og ESTO’s *1999, 2001+ kriterier og 
definitioner, som har betydning for resten af rapporten. Eftersom ESTO [1999, 2001] er 
langt mere udtømmende, hvad angår definitionerne af videnskabelige usikkerhed og 
kriterierne for anvendelsen af PP, er det ESTO [1999, 2001], vi har anvendt til analysen af 
reguleringen af BPA.  
EU-kommissionen *2010+ og EFSA’s *2006, 2008+ risikovurdering af BPA kan ikke lede til 
regulering af stoffet. Imidlertid er der opstået usikkerheder omkring BPA’s mulige effekter 
på udviklingen af nervesystemet, hormonforstyrrende effekter samt kombinationseffekter 
med andre stoffer. EFSA [2006, 2008] er derfor i gang med en endnu ikke afsluttet 
revurdering af risikovurderingen. Ud fra den gældende usikkerhed omkring potentielt 
alvorlige effekter af BPA, kan vi ud fra ESTO’s *1999, 2001+ kriterier konkludere, at PP bør 
anvendes over for BPA. Den videnskabelige baggrund for og selve reguleringsværktøjet til 
reguleringen i Danmark er dog hverken helt klar eller i tråd med ESTO’s *1999, 2001+ 
kriterier.    
Anvendelsen af PP under EU sker på kemikalieområdet i praksis i REACH siden 1. juli 2007. 
Da det er EU-kommissionens [2000] beskrivelse af PP, der er overført direkte til REACH, 
følger de samme begrebs- og indholdsmæssige svagheder ved EU-kommissionens [2000] 
principielle formulering af PP’s anvendelse med over i REACH, hvor PP skal anvendes i 
praksis på kemikalieområdet. Vores overordnede konklusion er, at der som et mindstemål 
skal ske en ensretning af kommunikationen af PP’s anvendelse inden for EU’s institutioner, 
idet det på nuværende tidspunkt ikke er muligt at vurdere en konkret case - i dette tilfælde 
reguleringen af BPA - entydigt, selv om der ’kun’ fokuseres på den videnskabelige del af 
kriterierne. EU-kommissionens [2000] meddelelse bør således opdateres, så den tager 
stilling til - enten tager afstand til eller imødekommer - ESTO’s [1999, 2001] kriterier og 
anbefalinger, da der på nuværende tidspunkt er direkte modstridende punkter mellem de 
to beskrivelser af PP’s anvendelse.  
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